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Sayin Belge Sahibi,

Bilindigi Uzere, 93/42 EEC Tibbi Cihaz Yonetmeligi 26 Mayis 2021 tarihinde iptal edilerek yerine 2017/745 Tibbi Cihaz Regllasyonu
yurirlige girmistir. Alinan son karara gére, MDD Kapsamindaki belgelendirmelerin gecerlilik tarihleri, triin risk siniflarina bagl olarak
asagidaki sirelerde uzatilmigtir:

Sinif lll implante edilebilir 6zel yapim cihazlar igin 26 Mayis 2026

Sinif lll ve implante edilebilir sinif llb cihazlar igin 31 Aralik 2027

implante edilemeyen sinif lIb ve diigiik riskli cihazlar igin 31 Aralik 2028

MDR kapsaminda daha yiiksek sinif olan sinif | (yeniden kullanilabilir el aletleri) cihazlar igin 31 Aralik 2028

Bu dénemde ilgili MDD Belgelendirmelerinin gézetim denetimlerinin strdirilmesi igin farkli durumlar ortaya ¢cikmaktadir.

Birinci Durum:

Belge sahibi firma, MDR Belgelendirmesi icin MDD Belgelendirmesini yapan Onaylanmis Kurulus’a (NOTICE), 26 Mayis 2024 tarihine
kadar MDR bagvurusu yapmis ve 26 Eyllil 2024 tarihine kadar MDR belgelendirmesi icin sézlesme imzalamis olmalidir. Bu sartlar
altinda yukarida belirtilen tarihlere ve MDR belgelendirmesi tamamlanana kadar MDD Belgelendirmesinin gézetim denetimleri ayni
Onaylanmis Kurulus (NOTICE) tarafindan sirdurilecektir. Streg devam ederken sézlesmenin iptal olmasi durumunda MDD belgesi
gegcerliligini kaybedecektir. Stireg devam ederken baska bir MDR Onaylanmis Kurulusu ile s6zlesme imzalanabilir, ancak NOTICE ile
yeni MDR Onaylanmis Kurulusu s6zlesmesi arasinda bir giin dahi bosluk olusmamasi gerekmektedir.

ikinci Durum:

Eger belge sahibi firma, MDR Belgelendirmesi icin MDD Belgelendirmesini yapan Onaylanmis Kurulustan (NOTICE) farkh bir
Onaylanmis Kurulug ile anlagsmis ise, MDD Belgelendirmesinin goézetim denetimleri igin bir secim yapabilir. Bu segimler asagidaki gibi
olabilir.

1. MDD Belgelendirmesinin gézetim denetimi icin MDR Onaylanmis Kurulusu segilirse, mimkiin oldugu takdirde eski Onaylanmig
Kurulug, yeni Onaylanmis Kurulus ve Belge Sahibi Firma arasinda yapilacak Ugli s6zlesme ile MDD Belgelendirmesinin takip
haklari yeni Onaylanmis Kurulusa transfer edilebilir. Sertifikanin gecerliliginin devam edebilmesi igin 26 Mayis 2024 tarihine kadar
MDR Onaylanmig Kurulusuna basvuru yapmis olmalidir ve 26 Eylil 2024 tarihine kadar yeni OK ile sézlesme imzalamig olmalidir.
Bu tarihlerden énce basvuru yapilir ve sdzlesme imzalanirsa transfer tamamlanabilir. Transfer tamamlandiktan sonra MDD
sertifikasinin sorumlulugu artik yeni MDR Onaylanmis Kurulusuna geger ve gézetim yUkimliligi yeni MDR Onaylanmis Kurulusu
tarafindan yerine getirilir.

2. | Belge sahibi firma, MDD Belgelendirmesinin gézetim denetimi igin yine eski Onaylanmis Kurulus ile devam etmek isteyebilir. Bu
durumda ilgili belgelendirmenin gézetim denetimleri ancak 26 Eyliil 2024 tarihine kadar eski Onaylanmig Kurulug (NOTICE)
tarafindan gerceklestirilebilecektir ve bu tarihten sonra ilgili belgelendirmenin gozetim takipleri otomatik olarak MDR
Onaylanmis Kurulugsu sorumlulugunda olacaktir. 26 Eylil 2024 tarihine kadar firma ve Onaylanmis Kuruluslar arasinda ug
tarafli bir s6zlesme ile transfer slreci gerceklesecektir.

Bu durum, Avrupa Komisyonu tarafindan yayinlanan Soru & Cevap (Ref:*) Dokimaninin 15. sorusunda agikca belirtilmistir.
Bu minvalde, eger MDR Belgelendirmesi icin farkli bir Onaylanmis Kurulug ile anlagsmayi planliyorsaniz veya anlagmissaniz, mev cut
belgelendirmelerinizin takibi, yapilacak kisa sureli bir sézlesme ile ancak 26 Eyliil 2024 tarihine kadar tarafimizca yapilabilecektir.
Sonrasinda yukarida da belirtildigi gibi MDR Basvurunuzun bulundugu Onaylanmis Kurulus bu gdrevi Ustlenecektir.
Eger farkli bir MDR Onaylanmis Kurulusuna basvuru yapmigsaniz, ilgili Onaylanmis Kurulus'tan Basvuru Teyidi ve imzalanmis ise
Sdzlesme Teyidinin en ge¢ 26 Nisan 2024'e kadar iletiimesi gerekmektedir. Sadece bagvuru yapilmis ise, sdzlesme teyidinin 26 Eylul
2024'e kadar yapilmasi ve teyidinin tarafimiza yine bu tarihe kadar iletiimesi gerekmektedir.
Bilgilerinize sunar, calismalarinizda basarilar dileriz.

Saygilarimla,

Ref.*: Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and
(EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices REV. 1

Namiye Cengiz
Akreditasyon ef&\N\jati Ikasyon/Soramius
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