(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

AKkis Semasi
(Rev. 1)

2023/607 sayil1 Tiiziik ile degistirilen MDR Madde 120 uyarinca “kalit cihazlar” ve
Sinif IIT 1smarlama imal edilen implante edilebilir cihazlarin piyasaya arz edilmesi
veya bunlari hizmete sunulmasina iligskin kosullar ve son tarihler

Giris

Akis semasinin; bir cihazin, 2023/607 sayili Tiiziik ile degistirilen tibbi cihazlara iligkin (AB) 2017/745 sayili
Tiiziik (MDR) Madde 120°de saglanan uzatilmis ge¢is donemi kapsamina girip girmedigine karar vermede
imalatcilara ve diger ilgili aktorlere yardime1 olmasi amaglanmaktadir. Akis semasi, MDR Madde 120 uyarinca
belirli cihazlarin piyasaya arz edilmesi veya hizmete sunulmasina iliskin uygunlugun, kosullarin ve son
tarihlerin belirlenmesine yardimci olacaktir. Akis semasi kullanicisinin, akis semasindan daha oncelikli olan
MDR metnine ve (AB) 2023/607 sayili1 Tlziigiin uygulanmasina iligkin pratik yonler hakkindaki Soru-Cevap
dokiimanina basvurmasi onerilir.

Akis semasi iki boliime ayrilmigtir:

Bolim 1 : MDR Madde 120(3a)'da atifta bulunulan “kalit cihazlar”, yani 26 Mayis 2021 tarihinden dnce
90/385/AET sayili Direktif (AIMDD) veya 93/42/AET sayili Direktif (MDD) uyarinca bir
onaylanmig kurulus tarafindan diizenlenen bir sertifika tarafindan kapsanan cihazlar ve

MDR Madde 120(3b)'de atifta bulunulan “kalit cihazlar”, yani 93/42/AET sayil1 Direktif (MDD)
uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir onaylanmis kurulusun dahiliyetini
gerektirmeyen 26 Mayis 2021 tarihinden 6nce uygunluk beyani diizenlenmis olan ve MDR
uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir onaylanmis kurulusun dahiliyetini gerektiren
cihazlar.

Boliim 2 : MDR Madde 120(3f)’de atifta bulunulan Sinif III 1smarlama imal edilen implante edilebilir
cihazlar.

Kullanilan Kisaltmalar

AIMDD : AB iiyesi Ulkelerin aktif implante edilebilir tibbi iiriinlerle ilgili yasalarinin yaklastirilmasia
iliskin 90/385/AET sayili Konsey Direktifi

MDD : T1bbi cihazlara iliskin 93/42/AET sayili Konsey Direktifi

MDR : T1bbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiiziik

AR : Yetkili temsilci, bkz. MDR Madde 2(32)

CA : Bir AB iiyesi iilkenin yetkili otoritesi

MNF : Imalate1, bkz. MDR Madde 2(30)

NB : Onaylanmus kurulus, bkz. MDR Madde 2(42)

QMS : MDR Madde 10(9) uyarinca kalite yonetim sistemi

COP : MDR Madde 52 uyarinca uygunluk degerlendirme prosediirii

WET : Iyi bilinen teknolojiler

Yasal uyari: Bu dokiiman Avrupa Komisyonu tarafindan resmi olarak onaylanmamistir ve ilgili hiikiimlerin
Avrupa Birligi Adalet Divani veya ulusal mahkemeler tarafindan yorumlanmasina halel getirmez. Akis
semasindaki bilgiler, genel niteliktedir ve herhangi bir o6zel durumun belirli konularimi ele almay
amaglamamaktadr; Dokiiman, profesyonel veya yasal tavsiye saglamayr amaglamamaktadir.

Bu bilgilerin kapsamli veya tam olmasi gerekmez.
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Boliim 1

[ MDR Madde 120(3a) veya Madde 120(3b) uyarinca kalit cihaz

Evet

26.05.2021'de gegerli
olan ve geri ¢ekilmeyen
25.05.2017'den sonra
diizenlenmis bir
(AT)MDD sertifikast
miydi?

Evet (AT)MDD sertifikasinin
stiresi 20.03.2023'ten
once mi sona erdi ?

(AT)MDD sertifikasinin
son gegerlilik
tarihinden 6nce
imalatgi ile OK
arasinda bir anlagma’
imzaland1 m1?

Evet

Hay1r

Bir CA, 20.03.2023'ten
o6nce MDR Madde
59(1) uyarinca bir

istisna kabul etti mi?

Evet

Hayir

Bir CA, 20.03.2023'ten
once, MDR Madde
97(1) uyarinca
imalatginin gegerli
COP'yi yiiriitmesini
talep etti mi?

Evet

Sonraki sayfada

Hayir

Hayir

G

ile devam ediniz

Hayir

Cihaz, MDD
kapsaminda OK
dahiliyeti gerektirmeyip
MDR kapsaminda
gerektiriyor mu?

! "Anlagma", kalit cihaz veya ikame

cihazla ilgili olarak MDR Ek VII, B6liim
4.3, ikinci alt paragraf uyarmca uygunluk
degerlendirmesine  yonelik yazili  bir
anlagmay ifade eder.

Hayir
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Boliim 1 (devamy

Cihaz AIMDD veya

Cihaz, sinif IIP® cihaz

MDD ile uyumlu Hayir mu1 yoksa belirli WET
olmaya devam ediyor cihazlari* harig simf
mu? IIb implant m1?
Evet
Cihaz, simif IIb cihaz
Cihazin tasariminda mu (implantlar haric,
veya k‘illanlﬂ} ) Eve ancak belirli WET
amacinda Snemli bir cihazlar1 dahil) veya
degisiklik oldu mu? smif Ila, Is, Im cihaz
mi1?
Hay1r
. - Cihaz, MDD
--Clha'z', Sz.‘g.hk. veya Evet kapsaminda OK
giivenlige iliskin kabul dahiliveti
dilemez bir risk? -
¢ gerektirmeyip MDR
olusturuyor mu? kapsaminda
gerektiriyor mu?
Hayir
Hayir
Imalate1, en geg
26.05.2024 tarihine Hayir
kadar MDR Madde
10(9) uyarinca bir
KYS olusturmus mu?
Evet
imalat¢i/AR, cihazin
veya ikame cihazin
COP'si igin en geg Hayr
26.05.2024 tarihine
kadar basvuruda
bulundu mu?
Evet
Imalate1 ile OK
arasinda en geg Hayrr,
26.09.2024 tarihine
kadar bir anla$mal
imzaland1 m1?
A2 A4

Evet

Bu sayfadaki m ile devam ediniz

Evet

Evet

"Anlagma", kalit cihaz veya ikame
cihazla ilgili olarak MDR Ek VII, Bolim
4.3, ikinci alt paragraf uyarinca uygunluk
degerlendirmesine  yonelik yazili bir
anlasmay: ifade eder.

"Saglik veya giivenlige iliskin kabul
edilemez risk" hastalarin, kullanicilarin

veya diger kisilerin saglhk veya
giivenligine ya da kamu sagliginin
korunmasina iliskin diger hususlara

yonelik risk anlamina gelir; bkz. MDR
Madde 120(3c)(c).

* Risk sinifi i¢in MDR Ek VIII'de belirtilen
siniflandirma kurallar1 gegerlidir.

! "Belirli WET cihazlar", siiturlar, zzimba
telleri, dental dolgular, dental braketler, dis
kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller,
pinler, klipsler ve konnektorlerden olusan
sinif IIb implantlar1 ifade eder; bkz. MDR
Madde 120(3a)(a).
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Boliim 2

[ Sinuf I1I° 1smarlama imal edilen implante edilebilir cihazlar® ]

imalatg/AR, en geg
26.05.2024 tarihine
kadar MDR Md. 52(8), Hayir

3 Risk sinifi icin MDR Ek VIII'de belirtilen
siniflandirma kurallar1 gegerlidir.

2 nci alt paragraf
uyarmca COP igin
bagvuruda bulundu mu?

Evet

Imalatg1 ile OK
arasinda en geg

Hay1r
26.09.2024 tarihine

® “;smarlama imal edilen cihaz” MDR Md.
2(3)’de ve

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

kadar bir
anlagma’imzaland1 m?

Evet

\ 4

’ "Anlasma", MDR’nin Md. 52(8) 2nci alt
paragrafinda atifta bulunulan uygunluk
degerlendirmesiyle ilgili olarak MDR Ek
VII, Boliim 4.3, 2nci alt paragraf uyarinca
yazili bir anlagmay1 ifade eder.

Revizyon Geg¢misi

Revizyon Tarih Degisiklik aciklamasi

23.08.2023 [k diizenleme

1 30.08.2023 Sayfa 3, ikinci yesil kutu: MDR Md.120(3b)’ye yapilan atfin eklenmesi
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