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Bu dokiman, (AB) 2017/745 sayih Tuzik’an 103.maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan onaylanmistir. MDCG, tim Uye devletlerin
temsilcilerinden olusur ve MDCG'ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi baskanlik eder.

Bu dokuman bir Avrupa Komisyonu dokimani degildir ve Avrupa Komisyonu'nun
resmi gorusunu yansitan bir dokiman olarak kabul edilemez. Bu dokimanda ifade
edilen herhangi bir goérls yasal olarak baglayici degildir ve yalnizca Avrupa Birligi
Adalet Divani, Birlik hukukuna baglayici yorumlar getirebilir.



(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

MDCG 2020-2 revizyon 1 degisiklikler

MDR ertelenme tarihleri: 2020'den 2021’e

Dizeltlen MDR Madde 120 (3)% 26 Mayis 2021°den 6nce Uygunluk Beyani diizenlenmis olan ve
MDR uyarinca uygunluk degerlendirme prosediri bir onaylanmis kurulus dahiliyeti gerektiren,
93/42/AET sayili Direktif'e — Tibbi Cihaz Direktifi (MDD) gére sinif | olan bazi cihazlarin belirli kosullar
altinda 26 Mayis 2024’e kadar? piyasaya arz edilmesine* izin vermektedir.

Bu maddeden yararlanabilmek icin asagidaki kosullar saglanmalidir:

1. Cihaz 93/42/AET sayil Direktife uygun olmaya devam eder,

2. MDR kapsaminda bir onaylanmis kurulus dahil olacaktir (6rn. tekrar kullanilabilir cerrahi aletler veya
sinifi yikselen cihazlar),

3. MDD Ek VII uyarinca gegerli bir Uygunluk Beyani 26 Mayis 2021°’den 6nce duzenlenmelidir,

4. 26 Mayis 2021’den sonra tasarim veya kullanim amacinda énemli degisiklik® yapilmamalidir,

5. MDR'’nin piyasaya arz sonrasi gézetim, piyasa gdzetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi isletmecilerin
ve cihazlarin kaydina iligkin gereklilikleri, 93/42/AET sayili Direktif'in ilgili gereklilikleri yerine uygulanir®.
Bu, 26 Mayis 2021’'de yururlige girer.

Bu dokimanin kapsami; MDR uyarinca 26 Mayis 2024’ten sonra sertifika gerektirecek sinif | cihazlarin
(steril olmayan ya da o6lgim ozelligi bulunmayan cihazlar) imalatcilar tarafindan Uygunluk Beyani
seklinde saglanacak bilgiler ile ilgili rehberlik saglamaktir.

imalatgi ya da AB'de yerlesik yetkili temsilcisi, Urinin piyasaya arz ediimeden énce MDD’nin
gerektirdigi bir uygunluk degerlendirme prosedirinden gegtigine iligkin bir Uygunluk Beyani
hazirlamakla yakimladur.

imalatgi, Uygunluk Beyani ile séz konusu driinlerin MDD’ nin ilgili hikiimlerini kargiladigini beyan eder.
MDD Ek II, Ek V, Ek VI; sinif lla, lIb, Il cihazlar ve sinif Im ve sinif Is cihazlar igin Uygunluk Beyaninin,

artin adi, Uriin kodu veya belirsizlige mahal vermeyecek diger bir referans yoluyla agikga tanimlanan,
imal edilmis’ bir veya daha fazla cihazi kapsamasi gerektigini belirtir. Ancak MDD (Ek VII) gerekliligi

! MDR’ye gére uygunluk degerlendirme proseduriinin bir onaylanmis kurulus gerektirecegi sinif | cihazlar.
2 2001/83/AT sayili Direktifi, (AT) 178/2002 sayih Tuzik'd ve (AT) 1223/2009 sayili Tuzik'u tadil eden,
90/385/AET ve 93/42/AET sayili Konsey Direktiflerini yurarlikten kaldiran, 5 Nisan 2017 tarihli (AB) 2017/745
saylili tibbi cihazlara iliskin Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tuzigu (OJ L 117, 5.5.2017)'ne 27.12.2019 tarihli
dizeltme.
®Madde 120 (4) “ve 27 Mayis 2025’e kadar piyasada bulundurulmaya ... devam edilebilir”.

Piyasaya arz edilmeyen; ancak hizmete sunulan cihazlar da gegis hikiimlerinden yararlanabilir.
*MDD veya AIMDD uyarinca diizenlenen sertifikalarin kapsadigi cihazlarla ilgili olarak MDR Madde 120°de
tanimlanan gecis hikmiinde belirtilen 6nemli degisikliklere iliskin rehber.
® EUDAMED'in yoklugunda bilgi aligverigini kolaylagtirmak icin uyumlastirilmis uygulamalar ve teknik ¢éziimlere
iliskin hazirlanmakta olan kilavuz.
MDD Ek Il 2. Paragraf “Bu beyan; Uriin adi, trlin kodu veya belirsizlige mahal vermeyecek diger bir referans ile
tanimlanan, imal edilmis bir veya daha fazla cihazi kapsar ve imalatci tarafindan saklanir.
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olmadigindan ve dizenlenen uygunluk beyaninin iligkili oldugu, onaylanmis kurulusga verilen bir
sertifika olmadigindan bu, diger sinif | cihazlar i¢in gerekli degildir.

Uygunluk Beyani igeridine iligkin bilgiler, digerlerinin yani sira “AB Urln kurallarinin uygulanmasina
iliskin Mavi Rehberde 2016 (2016/C272/01)"® ve EN ISO/IEC 17050-1° standardinda bulunabilir. Bu
standarda gore, beyan, dokiman seklinde olabilir veya uygun bagka bir ortamda olabilir ve kapsanan
tim drinlerin geri izlenebilmesi igin yeterli bilgi icermelidir. 768/2008/AT sayili Karar'in Ek llI'linde yer
alan drnek beyan ve AB urln kurallarinin uygulanmasina iligkin Mavi Rehber 2016 (2016/C272/01)
Uygunluk Beyani igerigini asagidaki sekilde agiklar:

1. Urlini tanimlayan bir numara. Bu numara her bir iiriine 6zgli olmak zorunda degildir. Bir iiriine, lota,
tipe veya seri numarasina atif yapabilir'®. Bu imalatginin takdirine birakilmigtir'®.
2. Imalatginin veya beyani diizenleyen yetkili temsilcisinin adi ve adresi.
3. Beyanin tamamen imalat¢inin sorumlulugu altinda dizenlendigine iliskin beyan.
4. Izlenebilirlige izin veren iriin tanimlamasi. Bu, Urini tanimlayan ve izlenebilirligine izin veren,
madde 1’deki bilgileri tamamlayan ilgili her tirlii bilgidir. Urtiniin tanimlanmasi igin ilgili oldugu yerde
gorintl icerebilir; ancak Birlik uyum mevzuatinda bir gereklilik olarak belirtiimedikge bu imalatginin
takdirine birakilmistir.
5. Uyum saglanan ilgili tim Birlik uyum mevzuati; kesin, eksiksiz ve agik¢a tanimlanmis bir sekilde
referans verilen standartlar veya diger teknik spesifikasyonlar (ulusal standartlar ve spesifikasyonlar
gibi); bu, ilgili standardin versiyonunun ve/veya tarihinin belirtildigini gosterir'2.
6. Uygulanabildigi hallerde, uygunluk degerlendirme prosediriine' 14 dahil olmasi durumunda
onaylanmis kurulusun adi ve kimlik numarasi'® ve ilgili sertifikaya atif.
7. Uygulanabildigi hallerde, gerekli olabilecek tiim ilave bilgiler (6rn. kategori)
8. Beyanin diizenlenme tarihi; imza ve unvan veya yeftkili kisinin es deger isaretlemesi'® 7
v" Bu, uygunluk degerlendirmesinin tamamlanmasindan sonra herhangi bir tarih olabilir; ancak
imalatginin MDR Madde 120 (3) ve (4)'te tanimlanan gegis slirecinden faydalanmak istemesi
halinde 26 Mayis 2021’den 6nce olmalidir.

Her Uygunluk Beyani MDD Ek VII paragraf 3 uyarinca uygun teknik dokiimantasyona dayanmalidir.
Teknik dokumantasyon ve Uygunluk Beyani uygun dokiman ve kayit kontrol tedbirlerine tabi
tutulmalidir. Uygunluk Beyani, imalat¢i tarafindan saklanir ve son uriin imal edildikten sonra en az 5 yil

sureyle yetkili otoritelere sunmak Uzere hazir bulundurulur.

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ GA/TXT/2uri=CELEX:52016XC0726(02)
°EN ISO/IEC 17050-1 : 2004 Uygunluk degerlendirmesi — Tedarikginin Uygunluk Beyani — Kisim 1: Genel
gereklilikler /EN ISO/IEC 17050-2 : 2004 Uygunluk degerlendirmesi — Tedarikginin Uygunluk Beyani — Kisim 2:
Destekleyici dokiimantasyon.
' Numara alfantimerik kod olabilir veya yazilim versiyonuna da atif yapabilir.
"ilaveten, Birlik mevzuatinda aclkga 6n gorilip gorilmedigine bakilmaksizin, imalatgilar EN ISO/IEC 17050-2'ye
dygun olarak Uygunluk Beyaninin kendisini tanimlayici bir numara eklemekte 6zgurdur.

MDD’ye gére, uyum saglanan referans standartlar veya teknik spesifikasyonlar istege baglidir.
'3 Bazi Birlik mevzuati bir onaylanmis kurulus midahalesini gerektirmez (6rn. Dusuk Voltaj Direktifi ve Oyuncak
Direktifi).
" Birlik uyum mevzuatinin bazilari uyarinca teknik dokiimantasyonu yalnizca imalatgi bulundurmayacagindan,
ilgili mevzuat geregi teknik dokiimantasyonu bulunduran kisinin adi ve adresi de gerekebilir.
'“Bu rehber dokiiman kapsamindaki sinif | cihazlar igin bir onaylanmis kurulus dahiliyeti gerekli degildir.
16 Bu, sirketin genel miduri veya bu sorumlulugun devredildigi diger bir sirket temsilcisi olabilir.
" imzacinin AB'de ikamet etmesi gerekli degildir. Birlik disinda yerlesik bir imalat¢i, tesislerinde tim uygunluk
degerlendirme prosediirlerini yiriitme ve Uygunluk Beyani imzalama hakkina sahiptir.
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Teknik dokimantasyonda gerekli degisiklikler/gincellemeler seffaf bir sekilde yapiimahdir. Hem
degisiklikler hem de degisikliklerin yapildigi tarih kaydedilmelidir. Uygunluk Beyani ve ilgili teknik
dokiimantasyona dayanarak, imalatgi Uygunluk Beyaninin 26 Mayis 2021’den 6nce yasal olarak'®
diizenlendigini ve daha sonra MDR Madde 120(3) kapsaminda tasarim ve kullanim amacinda énemli
degisiklik’® olmadigini gosterebilmelidir. Madde 123(3) ve 123(3)(d) dikkate alindiginda ve
EUDAMED’in Mayis 2021°'de tamamen islevsel olmayacagi icin imalatgcinin, Uygunluk Beyani ile
birlikte teknik dokiimantasyonu yetkili otoritelere sunmak uzere saklamasi gerekir. Bu, ayni zamanda
93/42/AET sayil Direktifin 14(1) ve (2) maddeleri gerekliliklerini uygulamaya yoénelik ulusal hikimler
uyarinca tamamlanan tim cihaz ve iktisadi isletmeci kayitlarinin ayrintilarini da igerir.

' Direktife ve gegerli olan ilgili ulusal hiikkimlere gore yasal olarak.

MDD veya AIMDD uyarinca diizenlenen sertifikalarin kapsadigi cihazlarla ilgili olarak MDR Madde 120’de
tanimlanan gegis hilkmiinde belirtilen 6nemli degisikliklere iliskin rehber
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