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“MDR 26 May 2021 tarihinden bu
S i Brussels, 6.1.2023
yana yururluktedir. COM(2023) 10 final

MDR’in 120(3) maddesinde tanimlanarf’>°%0> (¢OD)

‘gecis sureci’ 26 Mayis 2024 tarihinde
sona ermektedir.”’

Proposal for a
REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

amending Regulations (EU) 2017/74S and (EU) 2017/746 as regards the transitional
provisions for certain medical devices and in vifro diagnostic medical devices



authorities in
non-EU/EEA states

fi is fior authonties in countries that are not part of the EUWEEA For a general
overvies af the regulations please refer to the Medical Devices section on the European Commission website

“Gecis donemi surecinde, daha once yururlukte olan Direktiflere uygun olarak pazara
sunulan tibbi cihazlar ile birlikte gucel Regulasyonlara uygun olarak pazara sunulan tibbi

cihazlar pazarda es-zamanl olarak bulunacaktir ve AB (dolayisi ile Turkiye) pazarina es
zamanl olarak ‘arz edilebilirler’ ya da ‘bulundurulabilirier”

“Bu gercgeklik, tibbi cihazlarin kendi Pazarlarina erisimi i¢in ‘CE Markasi ilgitiriimesy’

sartini benimseyen ucuncu ulkeler ve bu ticareti gerceklestiren ureticiler icin onem
tasir.”




Definitions / Tanimlar

“Making available on the market” means ANY SUPPLY OF A DEVICE, other than an investigational
device, FOR DISTRIBUTION, CONSUMPTION OR USE on the EU market, whether in return for payment
or free of charge (MDR Article 2 definition 27, IVDR Article 2 definition 20).

“Plyasada bulundurma: Aragtirma amach cihazlar hari¢ olmak tizere BIR CIHAZIN, ticari bir faaliyet
yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak, DAGITIM, TUKETIM YA DA KULLANIM ICIN TURKIYE PAZARINA
SAGLANMASINI” tanimlar.

“Placing on the market” means THE FIRST MAKING AVAILABLE OF A DEVICE, other than an
Investigational device, on the EU market (MDR Article 2 definition 28, IVDR Article 2 definition 21).

“Piyasaya arz: Arastirma amach cihazlar hari¢ olmak tizere bir cihazin Tiirkiye pazarinda ILK KEZ
BULUNDURULMASINI” tanimlar.

“Putting into service” means the stage at which a device, other than an investigational device, has
been MADE AVAILABLE TO THE FINAL USER AS BEING READY FOR USE FOR ITS INTENDED

PURPOSE on the EU market for the first time (MDR Article 2 definition 29, IVDR Article 2 definition 22).”
“Hizmete sunum: Arastirma amagch cihazlar hari¢ olmak iizere BIR CIHAZIN KULLANIM AMACINA

UYGUN OLARAK TURKIYE PAZARINDA ILK DEFA KULLANILMAK UZERE SON KULLANICI ICIN HAZIR
HALE GETIRILDIGI ASAMAYI” TANIMLAR.



MDR gecis donemi icin belirlenen sureler

MDR kapsaminda ONAYLAYICI KURULUS katilimi gerektirmeyen
tibbi cihazlarda gecis surecinin uzatilmasi uyqulanmayacaktir.

* Bunlar,

* ‘basit’ sinif | tibbi cihazlar (or., steril olmayan, olcme fonksiyonu bulunmayan,
tekrar kullanilmayan cerrahi cihazlar) ve

* Sinif lll kisiye ozel uretilen implante edilen tibbi cihazlar disinda kalan kisiye
ozel uretilen tum cihazlardir.

°* Yukarida kapsanan Cihazlarin tumunun 26 Mayis 2021 tarihinden bu yana MDR
uyumlu olmasi zorunludur.

° Ayrica, ‘yeni’ tum cihazlarin, or., daha once bir belgenin ya da MDD/ AIMDD
uygunluk beyani kapsaminda olmayan cihazlarin MDR uyumlu olmasi zorunludur.



MDR gecis donemi icin belirlenen sureler

* MDD/AIMDD kapsaminda ONAYLANMIS KURULUS

katilimi gerektirmeyen, buna karsin MDR kapsaminda
ONAYLANMIS KURULUS katilimi gerektiren tibbi cihazlar

(or., sinif | tekrar kullanilabilir cerrahi cihazlar ve bazi
tibbi cihaz yazilimlar), en fazla 31 Aralik 2028 tarihine
kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir.

°* Bu kural, yalniz yururluge girme tarininden once (26

Mavis 2021) uygunluk bevani kayda gecirilen cihazlar
Icin gecerlidir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler

° 25 Mayis 2017 ile 26 Mayis 2021 tarihleri
arasinda MDD/AIMDD direktiflerine uygun olarak

bir Onaylanmis Kurulustan alinan belgelerin
kapsadigi tibbi cihazlar, ilgili belgenin 26 Mayis
2021 tarihinde gecerli olmasi kosulu ile risk
siniflarina bagl olarak, en gec¢ 31 Aralik 2027 ya
da 31 Aralik 2028 tarihine kadar piyasaya arz plyasaya arz
edilebilirler ya da hizmete sunulabilirler.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler

* Bunlari gerceklestirebilmek icin bazi kosullar
bulunmaktadir (agsagida aciklanmistir).

* ligili Onaylanmis Kurulus belgesinin [eger
Onaylanmis Kurulus belgesini iptal etmemis

Ise] ilgili gecis surecinin sonuna kadar (or., 31
Aralik 2027 ya da 31 Aralik 2028 tarihine kadar)

gecerli kalmasi gerekmektedir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler

* Belgelerin gegerlilik suresi yasa ile (Reqgulation (EU)

2023/607) uzatildigi icin belgeler, belgenin uzerinde yer
alan ‘SON GECERLILIK TARIHI’nin otesmde, MDR

deqisikliqi ile kararlastirilan ‘ilgili gecis surecinin’
sonuna kadar gecerli kalacaktir.

* Bazi kosullarda, bu durum ayni zamanda 20 Mart 2023
tarihinden once gecerliligini yitirmis belgeleri de
kapsayacaktir (MDR 120(2) maddesi, ikinci bent).



MDR gecis donemi icin belirlenen sureler

* GECIS DONEMININ SURESI, MDR siniflandirma kurallarina gore
belirlenen ‘urun risk sinifi’na baghdir:

* 31 Aralik 2027: Sinif lll cihazlar ve suturler, zimba telleri, dental dolgular,
dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler

ve konektorler hari¢ sinif lilb implante edilebilir cihazlar;

* 31 Aralik 2028: Yukarida kapsananlar disindaki sinif llb cihazlar, sinif lla

cihazlar ve steril durumda veya olcum fonksuonuna sahip olarak piyasaya
arz edilen sinif | cihazlar; 93/42/EEC sayili Direktif uyarinca uygunluk
degerlendirme prosedurunun bir onaylanmis kurulusun katilimini
gerektirmedigi, 26 Mayis 2021 tarihinden once uygunluk beyani
duzenlenmis ve MDR uyarinca uygunluk degerlendirme proseduru bir

onaylanmis kurulusun katilimini gerektiren cihazlar (or., sinif | yeniden
kullanilabilir cerrahi cihazlar).



MDR gecis donemi icin belirlenen sureler

* Sinif lll kigiye-ozel uretilen implante
edilebilen cihazlarin en ge¢ 26 Mayis 2026

tarihine kadar bir ONAYLANMIS
KURULUS tarafindan verilen bir ‘Kalite

Yonetim Sistemi belgesi’ kapsamina
girmesi gerekmektedir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler

* Ureticilerin ‘gecis donemi uzatmalarindan’
yararlanabilmeleri i¢cin karsilamalari gereken
kosullar bulunmaktadir.

°* MDR icin ureticilerin 26 Mayis 2024 tarihinden

once bir Onaylanmis Kurulusa basvurmasi ve
26 Eylul 2024 tarihinden once bu Onaylanmis

Kurulus ile bir sozlesme imzalamasi
gerekmektedir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler

* Ureticiler; belirli bir tibbi cihaz, cihaz grubu ya da tirii igin
uzatilmis gecis donemi kosullarinin karsilandigini belirten
Kendileri tarafindan hazirlanmis bir ‘oz-bildirim’ kullanabilir.

e Ureticinin kendisi tarafindan hazirlanan bu ¢ oz-bildirim’,

onaylanmis kurulustan alinan bir ‘dogrulama mektubu’ |Ie
desteklenebilir.

* Ureticiler, ayni zamanda, resmi basvuruda bulunduklarini
ve bunun sonucunda bir sozlesme imzadiklarini yansitan

resmi belgelerin kopyalarini da kullanarak kanit
sunabllirler.




MDR Gecis donemi uzatilanlar digindaki tibbi cihazlarin tumu (or., sinif I, yeni
Dates of Applicatiun cihazlar, 6nemli degisiklik yapilan cihazlar) MDR uyumlu olmahdir.

<

26 MHY All devices, except those covered by the extended transition period, must comply with the

2 02 1 MDR (e.g. class |, new devices, devices with a significant change)
Gecis donemi uzatma kosullarini karsilamayan onceden belgeli cihazlar igin

gecis doneminin sonu.
26 May End of transition period for legacy devices that do not meet the conditions for
2024 application of the new transition periods (see conditions in red boxes below)

Sinif lll kigsiye ozel uretilen implante edilen
26 May tibbi cihazlar i¢in taninan siirenin sonu.

2 02 6 End of derogation for class Il custom-made implantable devices

IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

_ _ cihazlar icin taninan gecis suresinin sonu.
Only devices covered by a notified @

body certificate or a manufacturer’s 351 Dec End of transition period for class Ill and class IIb
26 May 2021 can potentially benefit Diger Sinif lIb, Ila ve Sinif | steril/olcme

declaration of conformity issued before %9% implantable devices (if not excepted, e.qg. sutures)
onks n, MDR kapsaminda ilk kez Onaylayici Kurulus katilimini

from the extended transition period gerektiren tibbi cihazlar igin taninan gecis suresini onu3 1 Dec End of transition period for other
class IlIb, lla, class | sterile/measuring

202 8 devices, devices requiring notified body

involvement for the first time under MDR

Gecis sureci uzatmasindan yalniz
26 Mayis 2021 tarihinden once bir
Onaylayici Kurulus belgesinin ya da bir

urericinin Uyguniuk Beyaninin .. *Conditions to be fulfilled to benefit from extended transition period
kapsaminda olan cihazlar yararlanabilir.

26 May 2024 Q 26 Sep 2024 @ @ @
D

E:Eldllr'IE to sign a Devices continue
written agreement

Deadline to lodge an

application for MDR _ to comply with No significant changes Devices do not present
conformity assessment with A 2 tratnsfer previously applicable in design or intended an unacceptable risk to
& have an MDR QMS appropriaie surveilance EU legislation (MDD/ purpose health or safety
in place LI, AIMDD)

(where applicable)



Duzenleme Uygulama Takvimi

93/42/AET kapsaminda duzenlenen bir
31499 (miikerrer) belge icin SURE UZATIMINDAN

2/6/2021 tarihli ve

sayili Resmi faydalanmak isteyen imalatc¢ilarin, (AB)
26.05.2024 Gazetede 2017/745 sayih Tuzuge UYGUN Dbir kalite

yayimlanmig olan ygnetim sistemini 26.05.2024 tarihine kadar

Tibbi Cihaz UYGULAMAYA KOYMASI

Yonetmelig GEREKMEKTEDIR,

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”



Duzenleme Uygulama Takvimi

93/42/AET kapsaminda duzenlenen bir
31499 (miikerrer) belge icin SURE UZATIMINDAN

sayili Resmi faydalanmak isteyen imalatcilarin, (AB)
26.05.2024 |Gazetede 2017/745 sayil Tuzuk kapsaminda

2/6/2021 tarihli ve

yayimlanmig olan  atanmig bir onaylanmis kurulusa en geg¢

T'.'.°bi Cihaf. 26.05.2024 tarihine kadar basvurmasi
Yonetmeligi —_—
gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”




Duzenleme Uygulama Takvimi

Yonetmeligin eki Ek-3’te yer alan

cihazlarin imalatcisi veya ithalatcgisi

Tibbi Cihaz Satis Olarak tibbi cihaz satis merkezi yetki
26.05.2024 Reklam ve Tanitim belgesi olmaksizin UTS 'de kaydi bulunan
Yonetmeligi yerlerin en gec¢ 26.05.2024 tarihine kadar
tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi
almalari gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”



Ek XVI: 1 INCI MADDENIN IKINCI FIKRASINDA ATIFTA BULUNULAN
TIBBI AMACLI OLMAYAN URUN GRUPLARININ LISTESI

* 1. Kontak lensler ya da goz icine veya uzerine uygulanmasi amaclanan diger gerecler.

2. Dovme urunleri ve pirsingler (piercing) hari¢c olmak uzere, anatomiyi deqgistirmek ya da vucut parcalarinin
fiksasyonu amaciyla, cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan vucuduna tamamen veya kismen uygulanmasi
amaclanan urunler.

* 3. Dovmeye yonelik olanlar hari¢c olmak uzere, subkutan, submukoz veya intradermal enjeksiyon ya da baska bir
uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolqu ya da mukoz membran dolgusu olarak kullanilmasi amaclanan
maddeler, maddelerin kombinasyonlari ya da gerecler.

* 4. Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak, uzaklastirmak veya parcalamak
icin kullanilmasi amaclanan ekipman.

* 5. Cilt yenilemeye, dovme silme veya tuy almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik lazerler ve yogun atimli isik
(IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda, es fazli ve es fazli oilmayan kaynaklar dahil, insan vucudu
uzerinde kullanilmasi amaclanan yuksek yoqunluklu elektromanyetik radyasyon (orneqin, kizil-otesi/infrared, gorunur
ISIK ve ultraviyole) yayan ekipman.

* 6. Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin kafatasina penetre olan elektrik akimlari ya da manyetik veya
elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimulasyonu amacli ekipman.




Duzenleme Uygulama Takvimi

6/10/2023 tarihli Makam Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’sinda

oluru ile Revize edilen  Listelenen Tibbi Amach Olmayan Uriin
Tibbi Cihaz Gruplarina yonelik ortak spesifikasyonlar
Yonetmeliginin Ek — - — -

21 06.2024 XVI'sinda Listelenen icin gecis hukumlerinden yararlanmak
o B‘ﬁj‘: ém‘i‘«;‘rﬁg“aya" isteyen ve klinik arastirma yuriitmeyi
Yénelik Ortak planlayan imalatcilarin, en gec 21.06.2024
Spesifikasyonlari tarihine kadar klinik arastirma

Belirleven Kilavuz .
Y basvurusunda bulunmasi gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”




Duzenleme Uygulama Takvimi

Satis merkezlerinin, varsa resmi internet

sitesine ait ana sayfanin URL bilgisine ve
Tibbi Cihaz Satis,

Reklam ve Tamtm  SOSYal medya hesaplarinin adreslerine
30.06.2024  Yonetmeliginin 30.06.2024 tarihinden sonra zorunlu olmak

Uygulanmasina lligkin | .- To—— _p
Kilavuz (Revizyon 2.0) HUZ€re U_TS deki f_|rr_na !(ay__ltlarlnda yer
vermesi ve bu bilgileri guncel tutmasi
gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”



Duzenleme Uygulama Takvimi

93/42/AET kapsaminda duzenlenen bir
216/2021 tarihli ve belge icin SURE UZATIMINDAN

31499 (mukerrer) sayil faydalanmak isteyen imalatcilarin en gec
26.09.2024 Resm Gazetede 26.09.2024 tarihine kadar (AB) 2017/745

yayimlanmis

olan Tibbi Cihaz kapsaminda atanmis bir ONAYLANMIS

Yonetmeligt KURULUSLA yazili anlasma yapmalari
gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”



Duzenleme Uygulama Takvimi

6/10/2023 tarihli Makam | 11PPI Clhaz Yonetmeliginin Ek XVI'sinda

oluru ile Revize edilen  Listelenen Tibbi Amach Olmayan Uriin
Tibbi Cihaz Gruplarina yonelik ortak spesifikasyonlar
Yonetmeliginin Ek — - — -

29 12 2024 XVI'sinda Listelenen icin gecis hukumlerinden yararlanmak
o B‘ﬁj‘: ém‘f;'rf;:“aya" isteyen ve klinik arastirma yuriitmeyi
Yénelik Ortak planlayan imalatcilarin, en gec 22.12.2024
Spesifikasyonlari tarihine kadar klinik arastirmay.

Belirleyen Kilavuz .
Y baslatmasi gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”




Duzenleme Uygulama Takvimi

Teknik servis faaliyeti gerektirmeyen
cihazlar haric olmak uzere satis

15/5/2014 tarihli ve = .
29001 sayil Resmi merkezleri, imalatcisi veya ithalatcisi

01 01 2005 Gazete de yayimlanan olduklar cihazlardan saglik hizmet
o Tibbi Cihaz Satig sunumu kapsaminda kullanilacak olanlar

Vonctmarsic™ icin 01.01.2025 tarihinden sonraki satis
faaliyetlerinde garanti belgesi duzenlemesi

gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”




Duzenleme Uygulama Takvimi

Satis merkezleri, imalatgisi veya ithalatcisi

152014 tarihlive —glquklar cihazlarin temel teknik egitimine
29001 sayili Resmi

Gazete de yayimlanan Veya teknik servis eqitimine iliskin
01.01.2025 0 o oot —.

Ibb1 Llhaz saus 01.01.2025 tarihinden sonra yapilacak
Reklam ve Tanitim

Yonetmeligi talepleri soz konusu Yonetmelige uyqun
olarak yverine getirmesi gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”



Duzenleme Uygulama Takvimi

Satis merkezi adina Tiirkiye llag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun kayit ve bilgi yonetim
sisteminde tibbi cihaz kayit islemi yapan

Tibbi Cihaz Satis kigilerin Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve
01.01.2025 |Reklam ve Tanitim Tanitim Yonetmeliginin Uygulanmasina
Yonetmeligi iliskin Kilavuz (Revizyon 2.0)’da yer verilen

tibbi cihaz kayit elemanina yonelik eqgitimleri
01.01.2025 tarihine kadar basariyla
tamamlamasi gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”




Duzenleme Uygulama Takvimi

Saglik hizmet sunumu kapsaminda
kullanilan ve bu sure zarfinda kurulum,
32202 sayil Resmi  duncelleme, yukseltme, modifikasyon,
Gazete de yayimlanan bakim veya onarim gibi teknik servis

26/5/2023 tarihli ve

01.01.2025 ﬁgggzg:ﬁr;::(iﬂgﬁﬁ';, faaliyeti gerektiren tibbi cihazlara iligkin

Tibbi Cihazlarin Teknik [1QIlI teknik servis faaliyetlerini yuruten
Servis Hi leri - . - - “y -
02:¥$5n|§tTne;|iirlne yerlerin ve kisilerin 01.01.2026 tarihine
kadar TITCK’ dan yetki almasi

gerekmektedir.
“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”




Duzenleme Uygulama Takvimi

Sinif IIl ISMARLAMA IMAL EDILEN IMPLANTE
EDILEBILIR CIHAZLAR, 26.05.2024 tarihine kadar

- imalatcinin veya yetkili temsilcinin uygunluk
2/6/2021 tarihli ve degerlendirmesi icin (AB) 2017/745 sayih Tiiziik

31499 (mukerrer) sayili | 5 hsaminda atanmis bir ONAYLANMIS KURULUSA

Resmi Gazetede

yayimlanmis resmi bir basvuruda bulunmasi ve _26.09.2024 tarihine
olan Tibbi Cihaz kadar ONAYLANMIS KURULUS ile IMALATCININ, vazil

Yoénetmeligi bir anlasma imzalamasi sartiyla, bir onaylanmis kurulu

tarafindan duzenlenen bir sertifika olmaksizin

26.05.2026 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecek veya

hizmete sunulabilecektir.

26.05.2025

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”



Duzenleme Uygulama Takvimi

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI'sinda
6/1/2023 tarinli Makam ] jstelenen Tibbi Amach Olmayan Uriin
oluru Ile Revize edilen . . .
Tibbi Cihaz Gruplarina yonelik Ortak Spesifikasyonlar
;SretmdeligininlEk icin gecis hukumlerinden yararlanmak
’sinda Listelenen . . . T -
Tibbi Amagl Olmayan Isteyen ve kI|r_||k arastirma yurutmeyi
Uriin Gruplarina planlamayan imalatcilarin, en gec
Yonelik Ortak 31.12.2026 tarihine kadar bir onaylanmis
Spesifikasyonlari

Belirleyen Kilavuz kurulus ile yazili anlasma imzalamasi
gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”

31.12.2026




Duzenleme Uygulama Takvimi

Yurt icinde tibbi cihaz imalati yapanlarin,
765/2008/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tuzuqu kapsaminda yetkilendirilmis bir
Tibbi Cihaz Satis akreditasyon kurulusu tarafindan akredite edilmis
ObI LINaz Satf bir uygunluk degerlendirme kurulusunca
L e tmasi " diizenlenmis “EN ISO 13485 Tibbi Cihazlarda
Kalite Yonetim Sistemi” standardi kapsaminda
kalite yonetim sistemini kurdugunu ve
uyqguladigini gosterir belgeye 01.01.2027 tarihine
kadar sahip olmasi gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”



Duzenleme Uygulama Takvimi

26.05.2024 tarihine kadar imalatcinin veya yetKkili
temsilcinin uyqgunluk degerlendirmesi icin (AB

2017/745 sayih Tuzuk kapsaminda atanmis bir

21612021 tarihli ve ONAYLANMIS KURULUSA resmi bir basvuruda
31499 (mukerrer) sayil bulunmasi ve 26.09.2024 tarihine kadar ONAYLANM|§
31 12 2027 Resmi Gazetede KURULUS ile imalat¢inin yazili bir anlasma imzalamasi
o yayimlanmig sartiyla, Sinif lll cihazlar ve sutirlar, zimba telleri
olan Tibbi Cihaz dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar,
Yonetmelig kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektorler

haric Sinif llb implante edilebilir cihazlar, 31.12.2027

tarihine kadar piyasaya arz edilebilecek veya hizmete
sunulabilecektir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”




Duzenleme Uygulama Takvimi

o . e ,
6/10/2093 tarihli Makam T!bbl Cihaz Yon.etmellglnln Ek XVI__S|I1da
oluru ile Revize edilen |Listelenen Tibbi Amach Olmayan Urun
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Belirleven Kilavuz . .
Y yazili anlasma imzalamasi gerekmektedir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”




Duzenleme Uygulama Takvimi
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temsilcinin uygqunluk degerlendirmesi icin (AB
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olan Tibbi Cihaz sartiyla, bazi sinif llb cihazlar, sinif lla cihazlar ve steril
Yonetmeligi durumda veya olcum fonksiyonuna sahip olarak

piyasaya arz edilen Sinif | cihazlar ile sinifi yukselen
Sinif | diger cihazlar, 31.12.2028 tarihine kadar
piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilektir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”




Duzenleme Uygulama Takvimi
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Uriin Gruplarina ilgili mevzuatta belirtilen yukumlulukleri

\8(5"9_';!;(0”3"' yerine getiren imalatcilar ilgili uriinleri,
pesifikasyonlari

Belirleyen Kilavuz 31.12.2028 tarihine kadar piyasaya arz |
edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”




Duzenleme Uygulama Takvimi

/ R Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI'sinda
glﬁ?fﬁf’;jvr:ze' 'e\fj?leim Listelenen Tibbi Amagh Olmayan Uriin

Tibbi Cihaz Gruplarina yonelik Ortak Spesifikasyonlar icin

Igretmde"gi":"fk gecis hiikiimlerinden yararlanmak isteyen,

‘’sinda Listelenen . . T ! cy gy

31.12.2029 |4, Amach Olmayan klinik ara§t|rm_a y_ urutrpe.y_ | Q_I.aplayefn ve_ gl

Uriin Gruplarina mevzuatta belirtilen yukumlulukleri yerine

\8(5"9_';!;(0”3"' getiren imalatgllar ilgili Uriinleri, 31.12.2029
pesifikasyonlari

Belirleyen Kilavuz tarihine kadar piyasaya arz edilebilecek veya

hizmete sunulabilecektir.

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, SaglhikBakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi”



MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
MDD/AIMDD Uriinlerinin Tedarik Zincirinde Durumu

* MDD/AIMDD Duzenlemelerine gore 26 Mayis
2021 tarihinden once ya da 26 Mayis 2021

tarihinden sonra gecis sureci uzatmalari

sirasinda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin,

Ilgili urunun uzerindeki gecerli kullanim

suresi disinda pivasada bulundurulmasinda

va da hizmete sunulmasinda bir kisitlama
yokKtur.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Daha siki klinik degerlendirme sartlari

°* Yeni Tuzukler, klinik ve performans
degerlendirmesi sartlarini guclendirmistir

(MDR/IVDR Bélim V).

* Onceki uygulamalarla kiyaslandiginda,
bunlar duzenlemelerde yapilan en buyuk
degisiklikler grubunu olusturmaktadir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Daha siki klinik degerlendirme sartlari

° Klinik ve performans degerlendirmelersi,
vayinlanmis olan klinik verilerin

derlenmesini ya da (tibbi cihazlar igin)
gerekmesi durumunda Klinik
arastirmalarin kurgulanmasini kapsar.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Daha siki klinik degerlendirme sartlari

* Tibbi cihazlar i¢in piyasaya daha once arz
edilmis diger cihazlarin klinik verileri ile
‘esdegerlilik kavrami’ hala
kullanilabilmektedir, ancak yeni kurallar
uyqulamayi daha sikilastiriimistir (MDR, 61.
Madde (4, 5, 6), Bolum 3 Ek XIV).




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Guvenlilik ve Klinik Performans

* Implante edilebilir ve sinif lll tibbi cihazlar i¢in hazirlanan
‘quvenlilik ve klinik performans’ raporlarinin anlasilabilir

ozetlerinin kamuya acik ortamlarda sunulmasi
gerekmektedir (MDR, 32. Madde).

°* Bu ozetlerin ureticinin teknik dokumantasyonunun bir
parcasini olusturmasi ve EUDAMED’ veri tabanina

vuklenmesi gerekmektedir.



MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Piyasaya arz sonrasi gozetim guclendirilmistir.

* Yeni Tuzukler, ureticiler icin ‘piyasaya arz
sonrasi gozetim’ sartlarini guclendirmistir.

°* Ayni zamanda, ‘piyasa denetimi’ i¢in uye
ulkeler arasindaki esqgudum de
guclendirilmistir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Piyasaya arz sonrasi gozetim guclendirilmistir.

. Periyc;dik guvenlilik guncelleme raporu (Periodic safety update reports —
PSUR

* Sinif | disindaki tum tibbi cihazlar icin ureticilerin ‘Periyodik guvenlilik
guncelleme raporu’ hazirlamasi gerekmektedir (MDR, 86. Madde)

* Buraporlarda ‘piyasaya arz sonrasi gozetim’ verileri uzerinde yapilan
analizlerin ozetlenmesi gerekmektedir.

* Yapilan guncellemelerin sikligi tibbi cihazin risk sinifina gore
belirlenir.

° Bu guncellemelerin Onaylanmis Kuruluslara ve Yetkili Kuruluslara
lletiimesi gerekmektedir.



MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Piyasaya arz sonrasi gozetim guclendirilmistir.

* Trend reporlamasi

* Tuzukler ayni zamanda, tum tibbi cihazlar icin trend
raporlamasi hazirlama sartini getirmistir.

°* Trend reporlari, cihazin risk degerlendirmesi/risk-yarar
analizi sonuclari uzerinde anlamli etkileri bulunmasi
durumunda, ciddi olmayan olaylarin ya da beklenen
iIstenmeyen etkilerin sikliginda ya da siddetinde

istatistiksel olarak anlamh artislan bildirir (MDR 88.
madde).




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Tedarik zincirinde izlenebilirlik ve tekil cihaz kimligi (UDls)

°* Tuzugun tumuyle yeni olan ozelliklerinden biri,
‘tekil cihaz kimligi’ (UDIs) sisteminin
olusturulmasidir (MDR 27. Madde).

* Bu sistem, cihazlarin ‘tanimlanabilirligini’ ve
‘izlenebilirligini’ iyilestirmektedir.




TANIMLAYICILAR

Bir Regtlilasyon
Cihazina ve bir
Sistem-lslem
Paketine mutlaka
bir Temel UDI-DI
ve bir UDI-DI
atanmalidir,
ayrica, bunlarin
EUDAMED’in
‘UDI/Cihaz
Moduli’ne kaydi
yapilmahdir.

*
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EUDAMED

European Database on Medical Devices

Regulation Devices are defined as medical devices and in vitro diagnostic medical devices
that are placed on the market under Regulation (EU) 2017/745 (MDR) or Regulation 2017/746 (IVDR).

IDENTIFIERS

What are the different identifiers?

A Regulation Device and a System/Procedure Pack must have an assigned Basic UDI-DI and
UDI-DI, and they must be registered in the ‘UDI/Device module’ (UDI database) of EUDAMED.

Basic UDI-DI Package UDI-DI
(If applicable)

The Basic UDI-DI code, UDI-DI code and Package UDI-DI code will be unique for a given Regulation Device or System/Procedure Pack.

Regulation (EU)
2017/745 (MDR)
ya da
Regulation
2017/746 (IVDR)
kapsaminda
plyasaya
sunulan
Regiilasyon
Cihazlarn sirasi
lle tibbi cihaz ya
da imn vitro
diagnostik tibbi
cihaz tanimi alir.

EUDAMED

user guide,

UDI Devices,
Productionv 2.11,
June 2023




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Tedarik zincirinde izlenebilirlik ve tekil cihaz kimligi (UDls)

* Tekil cihaz kimligini (ve Temel Ureticiye ve
Cihaza Ozgu UDI-DI) atamaktan ve
EUDAMED’in bir bolumunu olusturan “Tekill
Cihaz Kimligi Veri Tabani’na gerekli bilgilerin

girtimesinden URETICI sorumludur.

* UDI tasiyici, cihazin uzerine ve cihazin diger
ambalaj duzeylerine ilistirilmelidir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Tedarik zincirinde izlenebilirlik ve tekil cihaz kimligi (UDls)

* Tekil cihaz kimligi, hem sayi/harf okunabilir
vapida hem de cihazlar tarafindan okunabilir
vapida (or., barkod) uretilmelidir.

°* Bununla birlikte, bazi olagan disi durumlarda
ukarida tanimlanan vapilardan biri va da

digeri kullanilabilir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Tedarik zincirinde izlenebilirlik ve tekil cihaz kimligi (UDls)

* Tekil cihaz kimligi, ureticiye ve cihaza ozqu bir
tanimlayicidan (UDI-DI) ve bir cihaz ve uretim
tanimlayicisindan olusur (UDI-PI) — bir lot ya da
seri sayisl — burada amac birim cihaz uretiminin

ve eger kapsiyorsa ambalajinin
tanimlanmasidir.

°* Her ambalaj katmani ozgun bigcimde
tanimlanmalidir.



U D I DI TEKIL CiHAZ TANIMLAYICI (UDI) bir dizi harf/sayidan olusan, '

uluslararasi kabul goren kodlama standardlari kullanilarak
olusturulan ve piyasaya arz edilen her bir cihazin kesin
tanimlamasini saglayan sistemdir.

What is the UDI-DI?

Ozgiin bir kod + 6zellikler
IS @ unique code + characteristics

Bir modele/degiskene/surume ozgu

Specific to a
model/variation/version

UDI veritabaninda saklanan bilgilere ‘erigim UDl_DI
anahtari olarak kullanilan bir cihaz tanimlayicCi

Device ldentifier used as the ‘access key' to

UNIQUE PDEVICE IDENTIFIER

UnigliefDevice ldentifier (‘"UDI’)
Is a serigg of numeric or alphanumeric

charagiers that is created through
interifationally accepted device

identification and coding standards and

allows unambiguous identification of
specific devices on the market.

information stored in the UDI database



PACKAGE UDI-DI

What is the Container Package UDI-DI?

TEKIL AMBALAJ TANIMLAYICI (UDI-DI) nedir?

The package is not a device.
It is a container which contains
device(s).

Ambalaj cihaz degildir.
Tibbi cihazi(lan) iceren

kaptir.
Container identification

at each package level

(if applicable)




STRUCTURE SAMPLE

What is the structure in EUDAMED?

Device(s) (group) with same intended
purpose, risk class and essential design

and manufacturing characteristics.
Kullanim amaci, risk sinifi ve temel tasarim

ve uretim ozellikleri ayni olan cihaz(lar)

emel UDI-DI ile UDI-DI
arasindaki iliskiye baktigimizda,
bir Temel UDI-DI bir ya da birden
fazla UDI-Dl ile iligkili olabilir.
Ancak, bir Temel UDI-DI kaydina
daima en az bir UDI-DI eslik
etmelidir. Diger UDI-DI’ler daha
sonraki bir agsamada eklenebilir.

[ -
Container Container
Package Package

- -

Specific model/variation/version
Container Container
Package Package

w

Container Package level
Package

Cihaz ambalajinin(larinin)
kaydedilmesi zorunlu degildir ve
kayit daha sonra yapilabilir.

- ']
(Higher) (Higher)

. . \ Container Container
In the relationship between Basic UDI-DI and Package Package

UDI-DI, one or multiple UDI-Dls can be linked
to one Basic UDI-DI. However, the registration
of a Basic UDI-DI must always be
accompanied by at least one UDI-DI.

Other UDI-DlIs can be added at a later stage.
The registration of container package(s) is not [
mandatory and can be performed afterwards. (Higher)
Each UDI-DI inherits the attributes of its linked Container
Basic UDI-DL. package

Her bir UDI-DI baglantili oldugu
Temel UDI-DPin ozelliklerini
tasir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Tedarik zincirinde izlenebilirlik ve tekil cihaz kimligi (UDls)

° Bunun yaninda, tum tibbi cihazlara bir ‘Temel UDI-DI’ atanmasi
gerekmektedir.

* ‘Temel UDI-D/I’, tekil cihaz kimligi veri tabaninda urunle ilgili bilgilere

erisim saglayan baslica anahtardir ve urunle ilqgili belgelerde (or.,
sertifikalar [serbest satis sertifikalari dahil], AB Uygunluk

Deklerasyonu, teknik dokumantasyon ve Guvenlilik ve Klinik
Performans Ozeti) yer almasi zorunludur.

° Bununla birlikte, ‘Temel UDI-DI’ hicbir cihazin ya da etiketin uzerinde
bulunmaz ve cihazlar tarafindan okunabilir vapida hazirlanmaz.



REGULASYON
CIHAZLARI

Regilasyon
Cihazlarinin
EUDAMED’e ureticileri
tarafindan kayit
ettirilmeleri gerekir.
Bunlar, ‘Tibbi Cihazlar’
olarak tanimlanir ve
‘Regulation (EU)
2017/745 (MDR)’
kapsaminda
‘Sistemler’i ve ‘Sistems-
Islem Paketleri’ni
icerirler.

Regulation 2017/746
(IVDR) kapsaminda ise
‘in vitro diagnostik
tibbi cihazlam’ ve
‘kitleri’ icerirler.

SISTEM iSL_EM
PAKETLERI
‘Sistemler’ ve ‘Sistem-
Islem Paketleri’ kendi
baslarina cihaz
olmayip, tibbi amaclar
icin bir araya getirilen
cihazlardir.‘Regiilasyo
n Cihazlar’® kabul
edilmezler. Sistem-
Islem Paketi ureticisi
tarafindan
‘EUDAMED’e kayit
edilmeleri gerekir.

The Basic UDI-DI code, UDI-DI code and Package UDI-DI code will be unique for a given Regulation Device or System/Procedure Pack.

BASIC UDI-DI

What is the Basic UDI-DI?

Veri tabani’ ve ‘belgelerde’ ortak
anahtar.

®
REGULATION DEVICES

Regulations Devices have to be registered in
EUDAMED by their manufacturer.
They are defined as ‘Medical devices’, including

IS @ unique code + characteristics

Yhe main key in the database

Systems’ and ‘Procedure Packs’ that are devices and relevant documentation...

in themselves, under Regulation (EU) 2017/745
(MDR), and ‘in vitro diagnostic medical devices’
including ‘Kits’ under Regulation 2017/746 (IVDR).

...1o connect devices with same
intended purpose, risk class and
essential design and manufacturing
SYSTEM/PROCEDURE PACKS characteristics.
‘Systems’ and ‘Procedure packs’, which are not
devices in themselves but a combination of
devices for a medical purpose, are not
considered to be ‘Regulation Devices'.
They have to be registered in EUDAMED by

their system/procedure pack producer

Ayni ‘kullanim amac?’, ‘risk sinifi’ ve benzer
tasarim ve uretim ozellikleri bulunan cihazlar
arasinda baglanti kurulmasini amaclar.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Tedarik zincirinde izlenebilirlik ve tekil cihaz kimligi (UDls)

* Her iki tuzuk icin tekil cihaz kimligi atama son tarihleri Tuzuklerin

yvururluge qirdigi tarihlerdir.

° Bununla birlikte, tekil cithaz kimligi tasivicisinin etiket uzerine ilistiriimesi
zorunluluqu uc asamada gerceklesmektedir.

°* Tibbi cihazlar icin tekil cihaz kimligi tasiyicisi en son:

* 1. Sinif lll cihazlar ve implante edilebilen cihazlar: 26 Mayis 2021
* 2. Sinif lla and Sinif llb cihazlar: 26 Mayis 2023
* 3. Sinif | cihazlar: 26 Mayis 2025.



MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Tedarik zincirinde izlenebilirlik ve tekil cihaz kimligi (UDls)

* Tekrar kullanilabilir cihazlar icin tekil cihaz kimligi

tasiyicisinin cihazin uzerine ilistirilmesi
zorunlulugu getiriimistir.

* Tekil cihaz kimligi tasiyicisinin cihazin uzerine
ilistiriimesi zorunlulugu asamalara ayriimistir ve
vukarida belirtilen urun risk siniflari i¢in belirtilen
tarihlerin uzerine iki yil eklenecektir.



MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
Tedarik zincirinde izlenebilirlik ve tekil cihaz kimligi (UDls)

* Ureticilerin tekil cihaz kimligi tasiyicilarini belirtilen
tarihlerden once iligtirmeleri yonunde yasal bir
zorunluluk yoktur; bunula birlikte, eger arzu edilirse
bunu yapabillirler.

* Gecis donemi sureci icinde, MDD/AIMDD/IVDD
duzenlemelerine uyqun olarak urunlerinde CE
Markasini kullanan ureticilerin MDR/IVDR UDI

gerekliliklerini uyqgulama zorunlulugu
bulunmamaktadir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
European Database on Medical Devices (EUDAMED)

* EUDAMED, UDI iligkili bilgileri (Temel UDI-DlIs ve
UDI- Dls), bunun yaninda dagiticilar disindaki
‘ekonomik operatorlerin’ bilgilerini, destekleyici

sponsor), onaylanmis kurulus, cihazlar

belgeler, klinik arastirmalar ve performans
alismalari, vijilans, pivasava arz sonrasi

gozetim ve piyasa denetimi bilgilerini kapsar
(MDR 33. Madde).




stege bagl olarak, Aralik 2020 tarihinden b
yana u¢ EUDAMED modulu (Aktorler) ve Ekim

_ EUDAMED

3una ek olarak iki yeni modulun (Piyasa
gozetimi; Piyasaya arz sonrasi gozetim ve

2021 (UDI/Cihazlar; Onaylanmis
{uruluslar/Belgeler) kullanima aciimisgtir.

Vijilans) Q2/2024’de kullanima girmasi
heklenmektedir.

UDI Database
2 )

Device

3 NB&Certificates

Alt1 Modulun

tumunun zorunlu
kullaniminin n Clinical Investigations/Performance Studies arastirmalar/Performans

04/2027°den once,
uzatilan gecis

donemleri icin

Vigilance and Post-r urket

4 :
Surveillance

Market Surveillance

Son modulun (Klinik

calismalari) Q3/2026’den
once kullanima acilmasi
beklenmemektedir.

verilen ek stirenin

1

Ise Q2/2029’dan ’I

once tamamlanmasi

4
EUDAMED Public website -

beklememektedir.

- European
Commission




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
European Database on Medical Devices (EUDAMED)

* EUDAMED’In igerdigi bilgelerin bir kismi kamuya
aclik olacaktir.

* ‘Ekonomik operatorler’, destekleyiciler (sponsor
onaylanmis kuruluslar icin bilgiye erisim,
tanimlanmis erisim haklari ve giris sorumlulugu
taninan bilgiler dogrultusunda kademeli olarak
belirlenmistir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
European Database on Medical Devices (EUDAMED)

* EUDAMED birbiri ile baglantili 6 modul etrafinda yapilandiriimistir:
* Aktor kaydi

* UDl/cihaz kaydi

°* Onaylanmis kuruluslar ve belgeleri

* Klinik arastirmalar ve performans calismalari
* Vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetim

°* Plyasa denetimi



MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
European Database on Medical Devices (EUDAMED)

* EUDAMED; Avrupa Komisyonu tarafindan AB
Resmi Gazetesinde ilgili genelge yayimlandiktan
alti ay sonra tam igslevsellik kazanacaktir ve bazi
modulleri kullaniimasi zorunlu olacaktir.

* Bu sartlar, ‘aktor kaydinr’, ‘vijilans ve piyasaya arz
sonrasi gozetimi’, ‘klinik arastirmalari ve
performans calismalarini’ ve ‘piyasa denetimi’
modullerini kapsayacaktir.



MDR gecis donemi icin belirlenen sureler
European Database on Medical Devices (EUDAMED)

* ‘UDl/cihaz kaydr’ ve ‘Onaylanmis Kurulus ve
belgeleri’ modulleri ile i1lgili sartlar AB Resmi
Gazetesinde ilqgili genelge vayimlandiktan virmi

dort ay sonra yururluge girecektir.

* Tanimlanan bu tarihlere kadar kullanima acilan
EUDAMED modullerinin kullanimi istege baqli

olarak yurutulecektir.




MDR gecis donemi icin belirlenen sureler

MDR - language requirements for manufacturers (January 2024)

* Tibbi cihazlari duzenleyen ‘Requlation (EU)
2017/745 (MDR)’, uye ulkelerin ulusal duzeyde
ureticilerin tibbi cihazlara eslik eden bilgiler
IcIn uygulamasi gereken yasal sartlar
konusunda birka¢c madde icermektedir.

* Uye llkelerin dil gereklilikleri i¢in ekli Tabloyu
Inceleyiniz.



EUROPEAN COMMISSION
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY

Medical Products and Innovation

Medical Devices

MDR - language requirements for manufacturers (January 2024)

Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR) contains different legal provisions that allow Member States to determine language requirements for manufacturers at
national level for information accompanying the device. The following table gives an overview of the national provisions, in the case that Member States have made use of the
possibility to determine language requirements for manufacturers. Member States are not obliged to determine a specific language. Having regard to the costs related to
providing information in various languages, Member States are encouraged to consider whether information to be provided by the manufacturer could be accepted in another

language than their national language (e.g. in English) if the safe use of the device is not compromised, especially regarding devices for professional use.

The below information is provided based on the information available to the Commission services following a consultation of the Medical Device Coordination Group (MDCG) in
October 2023. The Commission services do not take responsibility for the correctness of the information in the table. In any case, the provisions of the MDR and the provisions

of the Member States implementing the MDR in respect of language requirements take precedence over the information in this table.

Country Relevant legal provision Label/IFU Implant card Declaration of Field safety | Documents (Graphic) user
(reference and (Art. 10 (11), Annex |, section 23, (Art. 18 (I) MDR) conformity notice or conformity interface
hyperlink to official MDR) (Art 19 (I) MDR) (Art. 89 (8) assessment (e.g. Apps)
publication) MDR) (Art. 52 (12)
Patient/lay user | Professional atient rofessio
user lay user |nal user

Austria* Bundesgesetz betreffend | German German or German erman erman erman or

Medizinprodukte (§7 para 1)* English (§7 para 4)* §7 para 2)* §7 para 6)* English

30 June 2021 (§7 para 1)* §7 para 7 No.

1)*
Medizinproduktegesetz-
2021




MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Bolum, 123 Madde, 175 Sayfa

*MDR, cok kapsamli bir tuzuktur,
°*Bu Tuzugu dogrudan okuyarak

cozumlemek son derece quctur,

* Belirli konu basliklar altinda ele alinmasi
ve ayrintili bir sekilde incelenmesi
gerekir.
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MDR TURKIYEDE 02 HAZIRAN 2021’DE YURURLUGE GIRDI
TIBBi CiIHAZ URETICILERI NEDEN DAHA FAZLA RiSK ALTINDA?

MDR — Article 113
PENALTIES

The Member States shall lay down the rules on penalties applicable for
Infringement of the provisions of this Regulation and shall take all

measures necessary to ensure that they are implemented.

The penalties provided for shall be EFFECTIVE, PROPORTIONATE, and
DISSUASIVE (ETKILI, ORANTILI ve CAYDIRICI).

The Member States shall notify the Commission of those rules and
of those measures by 25 February 2020 and shall notify it, without delay,
of any subsequent amendment affecting them.




MDR TURKIYEDE 02 HAZIRAN 2021’DE YURURLUGE GIRDI
TIBBi CiIHAZ URETICILERI NEDEN DAHA FAZLA RiSK ALTINDA?

02 Haziran 2021 Tarihli Resmi Gazete
Tibbi Gihaz Yonetmelig

— - -

ONUNCU KISIM

Cesitli ve Son Hukumler
BIRINCI BOLUM
Cesitli Hukumler
Aykiri davranislar hakkinda uyqulanacak hukumler ve cezalar
ADDE 106 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerinin ihlaline yonelik Uriin Giivenligi ve Teknik
Duzenlemeler Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Turk Ceza Kanunu ve

ilgili diger mevzuat hukumleri uygulanir.




MDR TURKIYEDE 02 HAZIRAN 2021’DE YURURLUGE GIRDI
TIBBi CiIHAZ URETICILERIi NEDEN DAHA FAZLA RiSK ALTINDA?

02 Haziran 2021 Tarihli Resmi Gazete

Tibbi Cihaz Yonetmeligi

BIRINCI KISIM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar ve Uriinlerin Mevzuat Durumu
BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Tanimlar

MADDE 3 — (aaa) Sahtecilik yapilmis cihaz: Fikri mulkiyet hakki
Ihlalleri ve kasith olmayan uygunsuzluklar hari¢ olmak uzere,

Kimligi ve/veya mensesi ve/veya CE isareti sertifikalari veya

CE isaretleme prosedurleriyle ilgili dokumanlarinda
SAHTECILIK YAPILMIS CIHAZI tanimlar.




MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri
REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Béliim, 123 Madde, 175 Sayfa

° MDR duzenlemeleri incelenirken once genis bir ¢cergeve olusturulmalidir:

* llk yanitlanmasi gereken soru, ilgili cihazin ‘tibbi cihaz’
tanimini karsilayip karsilamadigini belirlemektir.
(MDR, Article 2.)

* Teknik dokumantasyonu hazirlarken ilk is olarak ilgili
cihazin MDR, 2. Maddede verilen ‘tibbi cihaz tanimyr’
icindeki hangi secenegi karsiladigini belirtmeniz
gerekmektedir.

European Commission, Implementation Model for Medical Devices Regulation, Step by Step Guide. DOI: 10.2873/66341



MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri
REGULATION (EU) 2017/745 — 2. Madde: eee) Tibbi cihaz;

°* 1) Amaclanan asli fonksiyonunu, insan vucudu icerisinde veya uzerinde farmakolojik, immunolojik veya metabolik
etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

* i) Hastaligin; tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletiimesi,
° ii) Yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya kompanse edilmesi,

* ili) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik surecin veya durumun; arastirilmasi, ikame edilmesi veya
modifikasyonu,

° iv) Organ, kan ve doku bagislari dahil olmak uzere, insan vucudundan elde edilen orneklerin in vitro tetkiki
vasitasiyla bilgi saglanmasi, tibbi amaclarindan biri veya daha fazlasi icin, imalatci tarafindan insan uzerinde
tek basina veya birlikte kullanilmak uzere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal

veya diger malzemeleri,
* 2) Gebeligin onlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

* 3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numaral alt bendinde atifta
bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu ic¢in ozel olarak tasarlanan urunleri,

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 02 Haziran 2021



MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Bolum, 123 Madde, 175 Sayfa

* MDR duzenlemeleri incelenirken once genis bir cerceve olusturulmalidir:

* l[kinci adimda, ilgili cihazin ‘risk sinifi’ kararlastiriimahidir. (MDR,
Annex VIII.)

* ‘Risk sinifi’nin belirlenmesi izlenmesi gereken ‘onay yolagi’nin
saptanmasi yonunden onemilidir.

°* Tibbi Cihaz Direktifi ile kiyaslandiginda, Regulasyonda ‘risk
sinifi’ belirleme kurallarinda onemli degisiklikler yapilmistir.

* Ozellikle ‘EK VIII’in ‘Ozel Kurallar’ boliumiinii dikkatlice inceleyin.

European Commission, Implementation Model for Medical Devices Regulation, Step by Step Guide. DOI: 10.2873/66341



MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Bolum, 123 Madde, 175 Sayfa

° MDR duzenlemeleri incelenirken once genis bir ¢cergeve olusturulmalidir:

* Uclincii adimda, her bir cihazin ‘hangi sartlar1 karsilamasi
gerektiqi’ saptanmalidir. (MDR, Annex |, GSPRS.)

° Bu asamada onay surecinde yararlanilmasi gereken
standartlarin saptanmasi buyuk onem tasimaktadir.

European Commission, Implementation Model for Medical Devices Regulation, Step by Step Guide. DOI: 10.2873/66341



MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Bolum, 123 Madde, 175 Sayfa

* MDR duzenlemeleri incelenirken once genis bir cerceve olusturulmalidir:

* Dorduncu adimda, ‘hangi sistemlerin ve sureclerin gelistirilmesi gerektiqi’ kararlastiriimahdir, (Plan, Report, File.)

* MDR duzenleyici sureclerinin listesi:

* Kalite Yonetim Sistemi

* MDR EKk Il teknik belgeleri

* Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim sistemi asagidakileri icerir:
* Proaktif siirecler (6r., Piyasaya Arz Sonrasi Klinik izlem)
* Reaktif surecler (or., Vijilans)
* MDR EKk Ill teknik belgeleri

* Risk Yonetim Sistemi

* Klinik Degerlendirme

° Ayrica, Mevzuattan Sorumlu Kisinin atanmasi gerekir.

European Commission, Implementation Model for Medical Devices Regulation, Step by Step Guide. DOI: 10.2873/66341



MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Bolum, 123 Madde, 175 Sayfa

° MDR duzenlemeleri incelenirken once genis bir ¢cerceve olusturulmahdir:

°* Bunlar arasinda, ‘Kalite Yonetim Sistemi’nin uzerinde ayrica durmamiz
gerekir.

* MDR’Iin 10. Maddesi, tibbi cihazlar icin kurulmasi ve calistiriimasi gereken
‘Kalite Yonetim Sistemi’ ile ilgili temel sartlar belirlemistir.

° MDR, uyumlastiriimis standartlarin ve farkl ¢calismalar ve surecler i¢in
sektorde kabul goren dis standartlarin kullanilmasina onay vermektedir.

° AB, ‘Kalite Yonetim Sistemi’ icin en uygu uyumlastiriimis standardin ISO
13485:2016 oldugunu kabul etmistir.

European Commission, Implementation Model for Medical Devices Regulation, Step by Step Guide. DOI: 10.2873/66341



MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Bolum, 123 Madde, 175 Sayfa

* MDR duzenlemeleri incelenirken once genis bir cerceve olusturulmalidir:

* Besinci adim, ‘olusturulmasi gereken belgelerin tanimlanmasini’ icerir, (MDR, Annex Il.)

* Teknik belgeler asagidaki gruplardan olusur:
* Uriin tanimi ve spesifikasyonlar — degisik modelleri ve aksesuarlari da kapsar,
* Ureticinin sagladig bilgiler,
* Tasarim ve uretim bilgileri,
* Genel guvenlilik ve performans gereklilikleri,
°* Yarar - risk analizi ve risk yonetimi,

* Uriinleri dogrulama ve gecerli kilma (validasyon).

European Commission, Implementation Model for Medical Devices Regulation, Step by Step Guide. DOI: 10.2873/66341



MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Bolum, 123 Madde, 175 Sayfa

* ‘Etkili bir SISTEMIN gelistiriimesi Ust Yonetimin destegini ve katilimini
gerektirir.

° Dogru kaynak yonetimi yaklasimlari kullanilarak farkh disiplinlerde
yetismis, bilgili ve donanimli bir ekip ancak bu sayede kurulabilir.

* Bu ekipte yer alan bireylerin tasarim, risk, klinik, medikal, uretim,
requlasvon, vasal, pivasava arz sonrasi destek konularinda uzmanlasmasi

qguvenli tibbi cihazlar ureten bir risk yonetim sisteminin olusturulmasini
saglayacaktir.

* Uriin givenliliine dokunan herkesin katilimi olmadan bunu yalniz bir
grubun gerceklestirmesi olanaksizdir.’

The Intersection Of ISO 13485 And ISO 14971. Edwin Bills and Christie Johnson. www.meddeviceonline.com



http://www.meddeviceonline.com

MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Bolum, 123 Madde, 175 Sayfa

* ‘Etkili bir risk yonetim sistemi; bugun daha siklikla karsilastigimiz bir durum olan
risk dosyalarinin tasarim sureci sonunda dosyalanarak unutuldugu sistemle

kiyaslandiginda daha dusuk maliyetli ve daha kisa sureler icinde uretim
yapilabilmesini saglar.

* Risk yonetimi dosyalarinin tasarim sureci sonunda dosyalanarak unutuldugu ve
yalniz suratle tamamlanip hemen uretime gecilmesi icin kullanildigi sistemin

sonucunda karsilastigimiz durum, gerek tasarim aktarimi gerekse uretim sonrasi
sureclerinde daha fazla yeniden urun tasarimi ¢alimalari yapilmasinda, urun geri

toplatma oranlarinda artisa ve urun sorumluluqgu maliyetlerinin yukselmesine yol
acmaktadir.’

* MDR, KYS’nin (7.3 Maddesinin) etkili bir sekilde calistiriimasini zorunlu
kilmaktadir.

The Intersection Of ISO 13485 And ISO 14971. Edwin Bills and Christie Johnson. www.meddeviceonline.com
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MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Bolum, 123 Madde, 175 Sayfa

* MDR duzenlemeleri incelenirken once genis bir cerceve olusturulmalidir:

* Altinci adimda ise, ‘tibbi cihazlarin nasil degerlendirilecegi ve satis icin hangi onay
sureclerinin kullanilacagr’ kararlastirilir.

° Ayrica, her bir cihazi ya da cihaz ailesini kapsayan ‘piyasaya arz sonrasi gozetim’
sistemi kurulur ve caligtirilir.

* ‘Piyasaya arz sonrasi gozetim’ sisteminin birbirini tamamlayan iki farkh kolu bulunur:

* Proaktif surecler — Piyasaya arz sonrasi klinik izleme—olaylari gerceklesmeden
onleme amaci gudulen yaklagsim

* Reaktif surecler — Vijilans—olaylar gerceklestikten sonra veri toplayan surecler

European Commission, Implementation Model for Medical Devices Regulation, Step by Step Guide. DOI: 10.2873/66341



MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Bolum, 123 Madde, 175 Sayfa

° MDR duzenlemeleri incelenirken once genis bir ¢cerceve olusturulmalidir:

°* ‘Piyasaya arz sonrasi gozetim’ sistemi, onceden hazirlanan bir plan
dogrultusunda yurutulur.

* ‘Piyasaya arz sonrasi gozetim’ calismalarinin sonuclari cihazin risk sinifina
gore raporlastirilir:

* Sinif | cihazlar icin sonuclar ‘Piyasaya arz sonrasi gozetim raporunda’
sunulur.

°* Diger tum cihazlar icin sonuclar ‘Piyasaya arz sonrasi klinik izleme
raporunda’ sunulur. Bu raporlarin guncellenme sikligi cihazin risk sinifina
gore degisir.

European Commission, Implementation Model for Medical Devices Regulation, Step by Step Guide. DOI: 10.2873/66341



MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Duzenlemeleri

REGULATION (EU) 2017/745 — 10 Bolum, 123 Madde, 175 Sayfa

* MDR duzenlemelerini uygularken ulasmak istediqginiz temel hedef, ilqili
tibbi cihaz icin yasal zeminde ‘CE-markasini’ kullanma iznini almaktir.

* lIgili tibbi cihaz icin yasal zeminde ‘CE-markasini’ kullanma izni gogunlukla
bir Onaylayici Kurulusun ‘uygunlugu belirlemesi’ sonrasinda alinir.

* Risk sinifi dusuk olan tibbi cihazlar icin uygunlugu, uretici belirleyip
belgeleyebillir.

* Yasal sartlar karsilandiktan sonra tibbi cihaz uzerine ilistirilen ‘CE-
markast’ ile ilkesel olarak pazara sunulabilir; bununla birlikte, tibbi

cihazlarin pazara sunulabilmasi icin farkl ulkelerin ‘ek sartlari’ bulunabilir.
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