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Akış Şeması 
(Rev. 1) 

2023/607 sayılı Tüzük ile değiştirilen MDR Madde 120 uyarınca “kalıt cihazlar” ve 
Sınıf III ısmarlama imal edilen implante edilebilir cihazların piyasaya arz edilmesi 

veya bunların hizmete sunulmasına ilişkin koşullar ve son tarihler 
 

Giriş 

Akış şemasının; bir cihazın, 2023/607 sayılı Tüzük ile değiştirilen tıbbi cihazlara ilişkin (AB) 2017/745 sayılı 
Tüzük (MDR) Madde 120’de sağlanan uzatılmış geçiş dönemi kapsamına girip girmediğine karar vermede 
imalatçılara ve diğer ilgili aktörlere yardımcı olması amaçlanmaktadır. Akış şeması, MDR Madde 120 uyarınca 
belirli cihazların piyasaya arz edilmesi veya hizmete sunulmasına ilişkin uygunluğun, koşulların ve son 
tarihlerin belirlenmesine yardımcı olacaktır. Akış şeması kullanıcısının, akış şemasından daha öncelikli olan 
MDR metnine ve (AB) 2023/607 sayılı Tüzüğün uygulanmasına ilişkin pratik yönler hakkındaki Soru-Cevap 
dokümanına başvurması önerilir. 

Akış şeması iki bölüme ayrılmıştır: 

Bölüm 1 : MDR Madde 120(3a)'da atıfta bulunulan “kalıt cihazlar”, yani 26 Mayıs 2021 tarihinden önce 
90/385/AET sayılı Direktif (AIMDD) veya 93/42/AET sayılı Direktif (MDD) uyarınca bir 
onaylanmış kuruluş tarafından düzenlenen bir sertifika tarafından kapsanan cihazlar ve 

MDR Madde 120(3b)'de atıfta bulunulan “kalıt cihazlar”, yani 93/42/AET sayılı Direktif (MDD) 
uyarınca uygunluk değerlendirme prosedürünün bir onaylanmış kuruluşun dahiliyetini 
gerektirmeyen 26 Mayıs 2021 tarihinden önce uygunluk beyanı düzenlenmiş olan  ve MDR 
uyarınca uygunluk değerlendirme prosedürünün bir onaylanmış kuruluşun dahiliyetini gerektiren 
cihazlar. 

Bölüm 2  : MDR Madde 120(3f)’de atıfta bulunulan Sınıf III ısmarlama imal edilen implante edilebilir 
cihazlar. 

 

Kullanılan Kısaltmalar 

AIMDD : AB üyesi Ülkelerin aktif implante edilebilir tıbbi ürünlerle ilgili yasalarının yaklaştırılmasına 
ilişkin 90/385/AET sayılı Konsey Direktifi 

MDD : Tıbbi cihazlara ilişkin 93/42/AET sayılı Konsey Direktifi 
MDR : Tıbbi cihazlara ilişkin (AB) 2017/745 sayılı Tüzük 
AR : Yetkili temsilci, bkz. MDR Madde 2(32)  
CA : Bir AB üyesi ülkenin yetkili otoritesi 
MNF : İmalatçı, bkz. MDR Madde 2(30) 
NB : Onaylanmış kuruluş, bkz. MDR Madde 2(42) 
QMS : MDR Madde 10(9) uyarınca kalite yönetim sistemi 
COP : MDR Madde 52 uyarınca uygunluk değerlendirme prosedürü 
WET : İyi bilinen teknolojiler 
 

 

Yasal uyarı: Bu doküman Avrupa Komisyonu tarafından resmi olarak onaylanmamıştır ve ilgili hükümlerin 
Avrupa Birliği Adalet Divanı veya ulusal mahkemeler tarafından yorumlanmasına halel getirmez. Akış 
şemasındaki bilgiler, genel niteliktedir ve herhangi bir özel durumun belirli konularını ele almayı 
amaçlamamaktadır; Doküman, profesyonel veya yasal tavsiye sağlamayı amaçlamamaktadır. 
Bu bilgilerin kapsamlı veya tam olması gerekmez. 
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Bölüm 1  

 
 
  

MDR Madde 120(3a) veya Madde 120(3b) uyarınca kalıt cihaz 

26.05.2021'de geçerli 
olan ve geri çekilmeyen 

25.05.2017'den sonra 
düzenlenmiş bir 

(AI)MDD sertifikası 
mıydı? 

A 

(AI)MDD sertifikasının 
süresi 20.03.2023'ten 
önce mi sona erdi ? 

B 

(AI)MDD sertifikasının 
son geçerlilik 

tarihinden önce  
imalatçı ile OK 

arasında bir anlaşma1 
imzalandı mı? 

C 

Evet 

Evet 

Hayır 

Bir CA, 20.03.2023'ten 
önce MDR Madde 
59(1) uyarınca bir 

istisna kabul etti mi? 

D 
Cihaz, MDD 

kapsamında OK 
dâhiliyeti gerektirmeyip 

MDR kapsamında  
gerektiriyor mu? 

E 

Evet 

Evet Evet 

Hayır 

Bir CA, 20.03.2023'ten 
önce, MDR Madde 

97(1) uyarınca 
imalatçının geçerli 
COP'yi yürütmesini 

talep etti mi? 

F 

Hayır 

Sonraki sayfada             ile devam ediniz G 

Evet 

Hayır 

Hayır 

Cihaz, MDR Madde 120 uyarınca piyasaya arz edilmeye veya hizmete 
sunulmaya uygun değildir. 

1 "Anlaşma", kalıt cihaz veya ikame 
cihazla ilgili olarak MDR Ek VII, Bölüm 
4.3, ikinci alt paragraf uyarınca uygunluk 
değerlendirmesine yönelik yazılı bir 
anlaşmayı ifade eder. 

Hayır 
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Bölüm 1 (devamı) 

 
  

Cihaz AIMDD veya 
MDD ile uyumlu 

olmaya devam ediyor 
mu? 

G 

Hayır 

Cihazın tasarımında 
veya kullanım 

amacında önemli bir 
değişiklik oldu mu? 

H 
Evet 

Hayır 

Evet 

Cihaz, sağlık veya 
güvenliğe ilişkin kabul 

edilemez bir risk2 
oluşturuyor mu? 

I 

Evet 

Hayır 

Evet 

İmalatçı, en geç 
26.05.2024 tarihine 
kadar MDR Madde 
10(9) uyarınca bir 

KYS oluşturmuş mu? 

J 

Evet 

Hayır 

İmalatçı/AR, cihazın 
veya ikame cihazın 
COP'si için en geç 
26.05.2024 tarihine 

kadar başvuruda 
bulundu mu? 

K 

Evet 

Hayır 

İmalatçı ile OK 
arasında en geç 

26.09.2024 tarihine 
kadar bir anlaşma1 

imzalandı mı? 

L 

Hayır 

Evet 

Bu sayfadaki             ile devam ediniz M 

Cihaz, MDR Madde 120 uyarınca piyasaya 
arz edilmeye veya hizmete sunulmaya uygun 

değildir. 

Cihaz, sınıf III3 cihaz 
mı yoksa belirli WET 
cihazları4 hariç sınıf 

IIb implant mı? 

M 

Cihaz, sınıf IIb cihaz 
mı (implantlar hariç, 
ancak belirli WET 

cihazları dâhil) veya 
sınıf IIa, Is, Im cihaz 

mı? 

N 

Cihaz, MDD 
kapsamında OK 

dâhiliyeti 
gerektirmeyip MDR 

kapsamında 
gerektiriyor mu? 

O 

Cihaz, MDR Madde 120(3a) 
(a) bendi uyarınca 31.12. 2027 

tarihine kadar piyasaya arz 
edilmeye veya hizmete 
sunulmaya uygundur. 

Cihaz, MDR Madde 120(3a) 
(b) bendi uyarınca 31.12. 2028 

tarihine kadar piyasaya arz 
edilmeye veya hizmete 
sunulmaya uygundur. 

Evet 

Evet 

Hayır 

Hayır 

Hayır 1 "Anlaşma", kalıt cihaz veya ikame 
cihazla ilgili olarak MDR Ek VII, Bölüm 
4.3, ikinci alt paragraf uyarınca uygunluk 
değerlendirmesine yönelik yazılı bir 
anlaşmayı ifade eder. 

2 "Sağlık veya güvenliğe ilişkin kabul 
edilemez risk" hastaların, kullanıcıların 
veya diğer kişilerin sağlık veya 
güvenliğine ya da kamu sağlığının 
korunmasına ilişkin diğer hususlara 
yönelik risk anlamına gelir; bkz. MDR 
Madde 120(3c)(c). 

3 Risk sınıfı için MDR Ek VIII'de belirtilen 
sınıflandırma kuralları geçerlidir. 

4 "Belirli WET cihazlar", süturlar, zımba 
telleri, dental dolgular, dental braketler, diş 
kronları, vidalar, kamalar, plaklar, teller, 
pinler, klipsler ve konnektörlerden oluşan 
sınıf IIb implantları ifade eder; bkz. MDR 
Madde 120(3a)(a). 
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Bölüm 2  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Revizyon Geçmişi  

Revizyon Tarih Değişiklik açıklaması  

 23.08.2023 İlk düzenleme 

1 30.08.2023 Sayfa 3, ikinci yeşil kutu: MDR Md.120(3b)’ye yapılan atfın eklenmesi 
 

Sınıf III5 ısmarlama imal edilen implante edilebilir cihazlar6 

İmalatçı/AR,  en geç 
26.05.2024 tarihine 

kadar MDR Md. 52(8), 
2 nci alt paragraf 

uyarınca COP için 
başvuruda bulundu mu? 

a 

İmalatçı ile OK 
arasında en geç 

26.09.2024 tarihine 
kadar bir 

anlaşma7imzalandı mı? 

b 

Evet 

Hayır 

Evet 

Hayır 

7 "Anlaşma", MDR’nin Md. 52(8) 2nci alt 
paragrafında atıfta bulunulan uygunluk 
değerlendirmesiyle ilgili olarak MDR Ek 
VII, Bölüm 4.3, 2nci alt paragraf uyarınca 
yazılı bir anlaşmayı ifade eder. 

5 Risk sınıfı için MDR Ek VIII'de belirtilen 
sınıflandırma kuralları geçerlidir. 

6 “ısmarlama imal edilen cihaz” MDR Md. 
2(3)’de ve  

“implante edilebilir cihaz” MDR Md. 
2(5)’de tanımlanmıştır.  

Cihaz, MDR Madde 120(3f) 
uyarınca 26.05. 2026 tarihine kadar 

MDR KYS sertifikası olmadan 
piyasaya arz edilmeye veya hizmete 

sunulmaya uygundur. 

Cihaz, MDR Madde 120(3f) uyarınca MDR 
KYS sertifikası olmadan piyasaya arz 

edilmeye veya hizmete sunulmaya uygun 
değildir. 


