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Bir MDR sertifikasi1 diizenlenmeden once MDD veya
AIMDD sertifikasinin gecerlilik siiresi sona eren kalit
cihazlara MDR Madde 97'nin uygulanmasina iliskin
MDCG Gorts Belgesi

Ek 1 - Haziran 2023

Bu dokiiman, (AB) 2017/745 sayili Tiizlik’iin 103. maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon
Grubu (MDCGQG) tarafindan onaylanmistir. MDCG, tiim iiye devletlerin temsilcilerinden olusur ve

MDCG’ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi bagskanlik eder.

Bu dokiiman bir Avrupa Komisyonu dokiimani degildir ve Avrupa Komisyonu'nun resmi goriigtinii
yansitan bir dokiiman olarak kabul edilemez. Bu dokiimanda ifade edilen herhangi bir goriis yasal

olarak baglayict degildir ve yalnizca Avrupa Birligi Adalet Divani, Birlik hukukuna baglayici

yorumlar getirebilir.
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MDCG 2022-18 goriis belgesi; MDR uyarinca gerekli sertifikanin/sertifikalarin diizenlenmesinden
once 93/42/AET sayili Direktif (MDD) veya 90/385/AET sayili Direktif (AIMDD) kapsaminda
diizenlenen bir sertifikanin siiresinin sona ermesi veya erecek olmasi durumunda, tibbi cihazlara
iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiiziiglin (MDR) Madde 97’sinin uygulanmasina tek tip bir yaklasim
saglamak amaciyla Aralik 2022'de yayimlandi. S6z konusu durumlarda MDR Madde 97 'nin
kullanilmasinin gegici bir ¢6ziim olmas1 amaglandi. MDCG 2022-18 goriis belgesinin amaci, saglik
sistemleri ve hastalar icin gerekli olan AB pazarindaki cihazlarin arzinin kesintiye ugramasini

onlemeye yardimci olmakti.

(AB) 2023/607 sayili Tiiziigiin 20 Mart 2023 tarihinde yiiriirliige girmesiyle !, MDR’1n degistirilen
Madde 120'sindeki kosullarin karsilanmasi sarttyla MDD/AIMDD sertifikalarinin gecis siiresi ve

gecerlilik siiresi uzatilmistir.

(AB) 2023/607 sayil Tiizik, MDD/AIMDD sertifikalarinin siiresinin sona ermesiyle sebebiyle

onemli kalit cihazlarda ortaya ¢ikabilecek eksiklik riskinin Oniine gegmistir.

Bu nedenle MDCG; bir MDR sertifikas1 diizenlenmeden 6nce MDD/AIMDD sertifikasinin
stiresinin sona erdigi durumlarda, MDCG 2022-18 uyarinca MDR Madde 97’ye bagvurmanin artik

amaca uygun olmadig1 kanaatindedir.

MDCG; ulusal yetkili otoritelerin MDCG 2022-18'de belirtildigi sekilde MDR Madde 97'yi
uygulamasini, ulusal yetkili otoritenin MDR Madde 97'nin uygulanmasini gerekgelendiren bilgileri

20 Mart 2023'ten once aldig1 haller gibi ¢ok istisnai durumlarla sinirlamasini tavsiye etmektedir.

Bir yetkili otoritenin 20 Mart 2023'ten sonra bir imalatgidan MDR Madde 97 uyarinca gegerli
uygunluk degerlendirme prosediiriinii gergeklestirmesini talep etmis oldugu veya talep ettigi
durumlarda, MDR Madde 120(2)’nin ikinci alt paragrafinin (b) bendinde belirtilen kosul
karsilanmamis olacaktir. Bu nedenle, siiresi sona eren sertifikalar gecerli sayilmayacak olup sz

konusu sertifikalara MDR Madde 120(3a)'da belirtilen uzatilmis gecis siiresi uygulanmayacaktir.

T Belirli tibbi cihazlar ve in vitro tam amagli tibbi cihazlardaki gegis hiikiimlerine iliskin (AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri tadil eden 15
Mart 2023 tarihli (AB) 2023/607 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii ( OJ L 80, 20.3.2023, 5.24).
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