MDR GECiS SURECI [ =«

(AB) 2023/607 Regulasyonu ile MDD sertifikalarinin gecerlilik streleri
belirli kosullar saglanmasi sartiyla uzatilmigtir.




MDD SERTIFIKALARI GEGERLILIK SURELERINDE UZATMA
ve
MDR GEGiS SURECI
hakkinda
BiLGILENDIRME NOTU

(AB) 2017/745 (MDR) ve (AB) 2017/746 (IVDR) sayili Tuzukler, tibbi cihazlar ve in vitro tani
amacli tibbi cihazlar igin, bu tir cihazlarla ilgili ortak glivenlilik endiselerini karsilamak amaciyla
yuksek kalite ve guvenlilik standartlari belirlemektedir.

Avrupa Komisyonu tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “(AB)
2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayili TuzUkleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tani amagli
tibbi cihazlarin gecis hiukumlerini tadil eden (AB) 2023/607 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tuz0gd” 20 Mart 2023 tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlanmistir.

L 80/24 Official Journal of the European Union 20.3.2023

REGULATION (EU) 2023/607 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 15 March 2023
amending Regulations (EU) 2017(745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for
certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices

(Text with EEA relevance)

“Her ne kadar s6z konusu Regiilasyon ile gegis siireci uzatilsa dahi UDEM A.S., MDR
basvurusunu heniiz yapmamis veya projesini baglatmamis olan iireticilere MDR gecis
planlarini ertelememesini 6nermektedir. MDCG 2022-11 rehber dokiimaninda da
belirtildigi uzere; Ureticinin 90/385/EEC sayih Direktif (AIMDD) veya 93/42/EEC sayili
Direktif (MDD) belgesinin gecgerlilik siiresinin bitiminden en az bir yil 6nce MDR
belgelendirmesi i¢in bir onaylanmig kurulugsa bagvuruda bulunmasinin faydali olacagi
ozellikle belirtilmektedir. Gegis siireci sartlari kapsaminda MDR basvurusu ve
sozlesmesi igin belirli tanimlanan siireler olmasina karsin basgvurularin veya
dokiimantasyon tesliminin gecikmesi, yigilma ve kapasite probleminin olusacagi,
dolayisiyla uygunluk degerlendirme siirecinde gecikme riskiyle karsi karsiya kalinacagi
anlamina gelmektedir.”




26 Mayis 2021 tarihi 6ncesinde dizenlenen MDD/AIMDD sertifikasi veya uygunluk beyani
kapsaminda olan cihazlar, asagidaki kosullari yerine getirmeleri sartiyla Tablo-1’de detaylari
belirtilen tarihlere kadar piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

«» 93/42/EEC Yénetmeligi'ne uygunlugun surduarilmesi;

+ Tasarim ve kullanim amacinda énemli bir degisikligin olmamasi;

«» Cihazin hastalarin, kullanicilarin, diger kisilerin veya kamu sagliginin korunmasina
yonelik saglik ve guvenlik agisindan kabul edilemez risk barindirmamasi;

Ureticinin 26 Mayis 2024 éncesi MDR kapsamina uygun kalite yénetim sisteminin

kurulmus olmasi;.- e
% Ureticinin veya Yetkili Temsilcisinin belge gecerlilik tarihinden 6nce (en geg 26 Mayis
2024) MDR Ek VII Bolim 4.3 kapsamina uygun olacak sekilde ilgili cihazlar veya bu
cihazlarin yeni jenerasyon cihazlari igin MDR kapsaminda yetkilendirilmis bir
Onaylanmis Kurulusa resmi bag&url‘g‘yapmls olmasi ve yine belge gecerlilik tarihinden
once (en geg¢ 26 Eylul 2024Lst’>z konusu Onaylanmis Kurulus ve iretici arasinda MDR

Ek VII Bolim 4.3 kapsamina uygun olacak sekilde s6zlesme imzalanmis olmasi.
' —

veya \

» Bir Uye Devletin yetkili otoritesinin, MDR Madde 59(1) uyarinca gegerli uygunluk
degerlendirme prosedirine goére istisna olarak kabul etmis olmasi veya imalatcidan,
MDR Madde 97(1) uyarinca: gegerli uygunluk degerlendirme proseduruni
gergeklegtirmes'(ﬂ talep etmis olmasi \'\/g

Tablo-1: Tibbi cihaz risk siniflarina gére gegis stireleri

RISK SINIFI GEGIS SURESI

V' Sinif lll cihazlar
v lyi bilinen teknoloji hari¢ sinif IIb implante edilebilir 31 Aralik 2027
cihazlar

Diger sinif lIb cihazlar

Sinif lla cihazlar

Steril durumda veya 6lgim fonksiyonuna sahip

olarak piyasaya arz edilen sinif | cihazlar 31 Aralik 2028
Daha 6nceden onaylanmis kurulus gerektirmeyen

ancak MDR ile birlikte onaylanmis kurulus

gerektiren cihazlar

iyi bilinen teknoloji llb implantlar: siitiirler, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar,
kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektérler

Yukarida belirtilen kosullar ile Ureticinin MDR gegisi ile ilgili gerekli aksiyonu aldigini garanti
etmesi amaclanmaktadir.

Uzatma surecinden faydalanilabilmesi i¢in agsagidakiler gereklidir;

Ureticinin Tizikte belirtilen sartlari karsiladigina dair kendi beyani

MDD onaylanmig kurulusu tarafindan dizenlenen gézetim denetim sorumlulugunu
aldigini gosterir dogrulama mektubu

MDR onaylanmis kurulusu tarafindan dizenlenen MDR basvurusunun /
s6zlesmesinin bulundugunu gdésterir dogrulama mektubu

<
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Asagida Regullasyonu 6zetleyen en sik karsilasgilan 2 durum ele alinmigtir:

MDR'ye gegis yapan ve 25 Mayis 2017 tarihinden itibaren diizenlenmis, 26 Mayis 2021 tarihinde hala gecerli
olan, daha sonra geri ¢ekilmemis ve (AB) 2023/607 sayili Tuzugun yayinlandigi tarinte (20 Mart 2023) hala
gecerli olan MDD Sertifikasina sahip olan Ureticilerin, asagidaki kosullarin karsilanmasi halinde 26 Mayis
2024 tarihine kadar eski cihazlar piyasaya siirmeye devam etmelerine izin verilir:

Cihaz MDD ile uyumlu olmaya devam etmesi

Cihazin tasariminda veya kullanim amacinda 6énemli degisiklikler yapiimamasi

Cihazin hastalarin ve kullanicilarin saghgi ve guvenlidi agisindan kabul edilemez bir risk
olusturmamasi

Ayrica, asagidaki ek kosullarin karsilanmasi halinde, eski cihazlar igcin MDD Sertifikasl igin Tablo-1’de belirtilen
gecerlilik stiresinden yararlanabilirler:

. Ureticiler en geg 26 Mayis 2024 tarihine kadar MDR uyumlu bir KYS'yi uygulamaya koymasi ve
MDR Uygunluk Degerlendirmesi igin bir Onaylanmis Kurulusa resmi basvuruda bulunmasi
26 Eylul 2024 tarihinden ge¢ olmamak kaydiyla, siresi dolan sertifikanin kapsadigi cihazla veya
ikame cihazla ilgili olarak bir Onaylanmis Kurulus ile resmi bir anlasma imzalanmis olmasi

MDD sertifikasi dahilindeki cihazlar igin gézetim denetimi uygulanmalidir.

MDR'ye gecis yapan ve 25 Mayis 2017'den itibaren diizenlenmis, 26 Mayis 2021'de hala gegerli olan ve 20
Mart 2023'ten 6nce siresi dolan MDD Sertifikasina sahip olan Ureticilerin, eski cihazlari piyasaya siirmeye
devam etmelerine ve yalnizca agsagdidaki kosullardan birinin yerine getiriimesi halinde 26 Mayis 2024'e kadar
uzatilmis gecis surelerinden yararlanmalarina izin verilir:

Yetkili Otorite tarafindan 20 Mart 2023 tarihinden énce MDR Madde 59(1) veya Madde 97(1)
kapsaminda bir derogasyon/muafiyet veriimis olmasi

Ureticinin MDR igin basvuruda bulunmasi ve siiresi dolan sertifikanin kapsadigi cihaz veya bu
cihazin yerine gegmesi amaclanan bir cihaz ile ilgili olarak bu MDD Sertifikasinin suresi
dolmadan 6nce MDR igin bir Onaylanmis Kurulus ile resmi bir yazili anlasma imzalamasi

Ayrica, asagidaki kosullarin kargilanmasi halinde, eski cihazlar icin MDD Sertifikasi icin Tablo-1'de belirtilen
gecerlilik stresinden yararlanabilirler:

e Ureticiler en geg 26 Mayis 2024 tarihine kadar MDR uyumlu bir KYS'yi uygulamaya koymus ve
MDR Uygunluk Degerlendirmesi i¢in bir Onaylanmis Kurulusa resmi bagvuruda bulunmus olmalidir
26 Eylul 2024 tarihinden ge¢ olmamak kaydiyla, siiresi dolan sertifikanin kapsadigi cihaz veya bu
cihazin yerine gecmesi amaglanan bir cihaz ile ilgili olarak bir Onaylanmis Kurulus ile resmi bir
anlagsma imzalanmis olmasi




Gecgis Siireci Kapsaminda MDD Gozetim Denetimleri

Yukaridaki sartlari saglayan Ureticiler MDD sertifikalarinin  gecerlilik sdrelerini MDD
gerekliliklerini yerine getirmesi, diger bir deyisle MDD goézetimlerinin devam etmesi kosuluyla
uzatabilmektedir.

Uretici firmalarin UDEM A.S.’ye sdz konusu uzatma talebini, ilgili bilgilerin (AB) 2023/607 sayili
regulasyon kapsaminda belirtilen sartlara uygunlugunun dogrulanmasi amaciylay UDFRM.305

9342EEC Kapsaminda Gegerli EC Sertifikalan ile ilgili Uzatma Sii eci B|I i Formu ile
iletmesi gerekmektedir. 4

Musterinin MDR kapsaminda bir onaylanmis kurulus ile MDD gt')zetimini\\gergeklegtirecegi
konusunda anlasmadigi stirece, UDEM A.S. sertifikalandirdidi cihazlara iliskin uygulanabilir
gereklilikler agisindan en ge¢ 26 Eyliil 2024 tarihine kadar uygun gézetimden orumlu olmaya
devam eder. Bu tarihten sonra veya anlagmasi halinde MDR sézlesme tarihi itibariyle miisteri
gbzetim sorumlulugunu MDR onaylanmis kurulusunun almasini talep edebil ‘ Bu durumda
musteri, UDEM A.S. ve MDR onaylanmis kurulusu arasinda gézetim denetim, sorumlulugu
devrine iliskin ve gerekli sartlar igerir bir Ugli s6zlesme imzalanmasi gereklidir.

Ayni sekilde UDEM A.S. ile MDR sdzlesmesi imzalayan dreticilerin varsa ggerli MDD
sertifikalarinin gézetim denetimi sorumlulugunu yine Ugli s6zlesme ile UDEM A. “ e transfer
etme hakki vardir. ‘

UDEM A.S., MDD sertifikasinin kapsami ile MDR s6zlesmesinin kapsaminin 6rti,'|§m§;i halinde
denetimleri kombine yurUtebilir.

UDEM A.S. tarafindan duzenlenen ve belge bitis tarihi 26.05.2021 tarihinden 6nce olan
EC sertifikas1 kapsamindaki lirtinler icin herhangi bir uzatma uygulanmayacaktir.

UDEM A.S. tarafindan diizenlenen ve 26.05.2021 tarihinde ve sonrasinda gec¢erli olan EC
sertifikasi kapsamindaki cihazlar i¢in;

a. Belge bitis tarihi 20.03.2023 tarihinden 6nce olan MDD sertifikasi kapsamindaki
cihazlarin imalatgilani belge bitis tarihinden 6nce MDR kapsaminda atanmis bir
onaylanmis kurulusa basvuru yapmis ve bu onaylanmis kurulusla sézlesme imzalamis
ise MDD sertifikasi kapsamindaki ve ayni zamanda MDR so6zlesmesi kapsamindaki
cihazlara iligkin 26.09.2024 tarihine kadarki gozetim siirecleri UDEM A.S. tarafindan
yurutilar.

b. Belge bitis tarihi 20.03.2023 tarihi ve sonrasinda dolacak olan MDD sertifikasi
kapsamindaki cihazlarin imalatgilari, MDR kapsaminda atanmis bir onaylanmig kurulusa
basvuru yapmamis ise; MDD sertifikasi kapsamindaki cihazlara iliskin 26.05.2024
tarihine kadarki gozetim suregleri UDEM A.S. tarafindan yurutuliir.

C. Belge bitis tarihi 20.03.2023 tarihi ve sonrasinda dolacak olan MDD sertifikasi
kapsamindaki cihazlarin imalatcilarin, MDR kapsaminda atanmis bir onaylanmis
kurulusa 26.05.2024 tarihinden 6nce basvuru yapmasi ve/veya bu onaylanmis kurulusla
26.09.2024 tarihinden once s6zlesme yapmasi kosuluyla; MDD sertifikasi kapsamindaki
cihazlara iligkin 26.09.2024 tarihine kadarki goézetim siiregleri UDEM A.S. tarafindan
yuratalar.




MDR so6zlegsmesinin UDEM A.S$. tarafindan diizenlenen sertifika kapsaminda yer alan bir
cihazin yerini almasi amacglanan bir cihazi _kapsadigi durumlarda, gozetim, ikame
edilecek (mevcut sertifika kapsamindaki) cihaza gore yurutulur.

MDD Ek Sozlesme

Uzatma talepleri kapsaminda UDEM A.$.’den duzenlenen MDD sertifikasinin gegerlilik tarihi
sona erdiyse veya MDD gozetim denetimi sorumlulugu farkh bir onaylanmig kurulustan transfer
edildiyse UDEM A.S. ile Uretici arasinda devam edecek MDD sertifikasi kapsamindaki sartlari
sagladigi ilgili cihazlarin gézetim hukidmlerini ve sorumluluklarini beliten UDFRM.07-2 EC
Sertifikalarinin Gegerlilik Siirelerinin Uzatilmasina iliskin Ek S6zlesme imzalanir.

Onaylanmig Kurulug Onay Yazilari

Musterinin son gézetim denetimi son 1 yil icerisinde UDEM A.S. tarafindan gercgeklestiriimis
ise, musteriye (AB) 2023/607 sartlarina uygunluk durumlarina goére goézetim denetim
sorumlulugunun UDEM A.S. tarafindan alindigina dair MDD Uzatma Onay Yazisi duzenlenir.
Musterinin son gozetim tarihi Gzerinden 1 yildan fazla sirenin gegmis olmasi halinde ise
gbzetim denetimi gergeklestirilip kritik altyapi uygunsuzlugunun tespit edilmemis olmasi
halinde ilgili uzatma yazisi duzenlenir.

Ayrica MDR kapsaminda resmi bagvurusu alinan veya sézlesme imzalanan Ureticilere de
MDR Onay Yazisi duzenlenir.
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