2024/KK-3 Sayili
(2023/KK-2 Rev.1 Sayili)

2023/KK-2 Sayili Duyuruyu (AB) 2024/1860 sayih Tiiziik hiikiimleri kapsaminda Revize
Eden Duyuru

Bilindigi tizere; Avrupa Birligi (AB) giincel tibbi cihaz mevzuatina tam uyum
caligmalar1 kapsaminda, (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiiziigi (MDR) ile (AB)
2017/746 sayili in Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz Tiiziigiine (IVDR) tam uyumlu olan “7:bbi
Cihaz Yénetmeligi” ile “In Vitro Tam Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi® 2/6/2021 tarihli ve
31499 (Miikerrer) sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanarak ylriirliige girmistir.

Avrupa Komisyonu tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “(AB)
2017/745 sayilr ve (AB) 2017/746 sayilr Tiiziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tani amagl
t1bbi cihazlarin gegis hiikiimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayui Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigii” 20/3/2023 tarihinden itibaren yiirtirlige girecek sekilde 20/3/2023 tarihinde
AB Resmi Gazetesinde yayimlanmaigtir.

Bu kapsamda, (4B) 2023/607 sayili Tiiziik’te belirtilen kosullart yerine getirmeleri
sartryla, 90/385/EEC sayili Direktif veya 93/42/EEC sayil1 Direktif kapsamindaki;

(A.A) Smuf IIT implante edilebilir ismarlama tibbi cihazlar; 26.05.2026 tarihine kadar,

(A.B) Smuf III cihazlar ve siitiirler, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis
kronlar1, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektorler hari¢ sinif IIb
implante edilebilir cihazlar; 31 Aralik 2027 tarihine kadar,

(A.C) Yukarida kapsananlar disindaki sinif IIb cihazlar, sinif Ila cihazlar ve steril durumda
veya Ol¢iim fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sinif I cihazlar; 31 Arahk
2028 tarihine kadar,

(A.D) 93/42/EEC sayili Direktif uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir
onaylanmis kurulusun dahiliyetini gerektirmedigi, 26 Mayis 2021 tarihinden 6nce
uygunluk beyani diizenlenmis ve MDR uyarinca uygunluk degerlendirme prosediirii
bir onaylanmig kurulugun dahiliyetinin gerektigi cihazlar; 31 Aralik 2028 tarihine
kadar

piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

AB’nin giincel tibbi cihaz mevzuatina uyum c¢aligmalar1 kapsaminda, yukarida
bahsedilen (AB) 2023/607 sayili Tiiztige paralel olarak; “Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik” ve “In Vitro Tani Amagl Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik
Yapiimasina Dair Yonetmelik” adl1 Y 6netmeliklerimiz 2/4/2023 tarihli ve 32151 sayili Resmi
Gazete’de yayrmlanmis olup, s6z konusu degisiklikler “T:bbi Cihaz Yonetmeligi” ve “In Vitro
Tani Amacgh Tibbi Cihaz Yonetmeligi” adl1 Y onetmeliklerimize yansitilmistir.

Bununla birlikte, belirli kosullarin yerine getirilmesi sartiyla, yiiksek riskli in vitro tam
amagli tibbi cihazlarin (IVD) piyasada bulunamama riskinin azaltilmasi; EUDAMED
modiillerinin iglevsel hale geldigi ilan edildikten hemen sonra, ilgili modiillerin 2025’in son
¢eyreginden itibaren kademeli olarak kullanilmasimin zorunlu hale getirilmesi; ve MDR ve
IVDR kapsaminda yer alan ve tedarikinde kesinti yasanmasi halinde hastalarda veya kamu
saghiginda ciddi tehlike riski olusturacagi degerlendirilen cihazlarin, tedarikinin kesintiye
ugramasinin 6ngoriildiigli durumlarda bu durumun onceden bildirimine iligkin yeni bir
ylkiimliliiglin  getirilmesi amagclariyla Avrupa Komisyonu tarafindan hazirlanan “(4B)
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2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri Eudamed'in kademeli olarak wygulanmasi,
tedarikin kesintiye ugramasi durumunda bilgilendirme yiikiimliiliigii ve belirli in vitro tam
amagl tbbi cihazlara iliskin gecis hiikiimleri bakimindan tadil eden 9/7/2024 tarihli ve (AB)
2024/1860 sayilr Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii” 9 Temmuz 2024 tarihinde AB
Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Bu kapsamda, (4B) 2024/1860 sayili Tiiziik’te belirtilen kosullar1 yerine getirmeleri
sartiyla, 98/79/EC sayili1 Direktif kapsamindaki;

(B.A) Ek-2 Liste-A, Ek-2 Liste-B ve Kisisel Test Cihazlar: olarak piyasaya arz edilen
cihazlar, 31 Aralik 2027 tarihine kadar,

(B.B) 98/79/EC sayili Direktif uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir
onaylanmis kurulusun dahiliyetini gerektirmedigi, 26 Mayis 2022 tarihinden once
uygunluk beyani diizenlenmis ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikk (IVDR) uyarinca
uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir onaylanmis kurulusun dahiliyetini
gerektirdigi;

o IVDR uyarinca Swmif D, Kisisel Test Cihazi (Sinif D), Hastabasi Test Cihazi
(Sinif D) ve Destek Tani Cihazt (Sinif D) olarak siniflandirilacak cihazlar, 31
Aralik 2027 tarihine kadar,

o IVDR uyarinca Sinif-C, Kisisel Test Cihazi (Smif C), Hastabasi Test Cihazi
(Stif C) ve Destek Tant Cihazi (Sinif C) olarak smiflandirilacak cihazlar, 31
Aralik 2028 tarihine kadar,

o IVDR uyarinca Smnif B, Hastabasi Test Cihazi (Sinif B) ve Sinif A Steril olarak
siniflandirilacak cihazlar, 31 Aralik 2029 tarihine kadar,

piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

AB’nin giincel tibbi cihaz mevzuatina uyum c¢aligmalar1 kapsaminda, yukarida
bahsedilen (AB) 2024/1860 sayili Tiiziige paralel olarak; “In Vitro Tan: Amag¢h Tibbi Cihaz
Yonetmeliginde Degisiklik Yapimasina Dair Yénetmelik” adli Yonetmeligimiz 17/8/2024
tarihli ve 32635 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmus olup, s6z konusu degisiklikler “In Vitro
Tant Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi” adl1 Y onetmeligimize yansitilmistir.

Yukarida bahsedilen Tiiziiklere paralel olarak, s6z konusu geg¢is hiikiimlerinin
uygulanmasina yonelik EBS’de yapilacak basvurularin usul ve esaslarinin agiklandigi
“2024/KK-2 Sayili 2023/KK-5 (2023/KK-1 Rev.1) Sayilt Duyuruyu Revize Eden Duyuru” adli
Duyurumuz, Bu Duyuru ile birlikte aym tarinte Kurumumuz web sitesinde ve UTS Portal’da
yayimlanarak ylrtirliige girmistir.

“2024/KK-2 Sayili 2023/KK-5 (2023/KK-1 Rev.1) Sayili Duyuruyu Revize Eden
Duyuru” (2023/KK-1 Rev.2 Sayuli Duyuru) kapsaminda ilgili firma tarafindan yapilan MDR
gecis siiresi uzatma basvurusunun Kurum tarafindan uygun goriilmiis olmasi ve ilgili
Tiiziik/Duyuru hiikiimlerinde belirtildigi sekilde s6z konusu EC sertifikasina veya uygunluk
beyanina ve/veya cihaza UTS iizerinden siire uzatimi yapilmasinin izin verilmesi durumunda,
basvuru sahibi firmanin uygun gériilen siire uzatim islemlerinin UTS’de tanimlanabilmesi icin
asagidaki sekilde UTS’de basvuru yapmasi gerekmektedir. Bu Duyurunun BOLUM-A
alaninda (4B) 2023/607 Sayili Tiiziik kapsamindaki gecis hiikiimleri ve ilgili hiikiimler
kapsaminda UTS’de yapilacak basvurunun usul ve esaslarindan; BOLUM-B alaninda ise (AB)
2024/1860 Sayili Tiiziik kapsamindaki gecis hiikiimleri ve ilgili hiikiimler kapsaminda UTS’de
yapilacak bagvurunun usul ve esaslarindan bahsedilmektedir.
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BOLUM-A

(AB) 2023/607 Sayih Tiiziik Hiikiimleri Kapsaminda UTS’de Yapilacak Tibbi

Cihaz/Belge Kayit/Giincelleme Basvurular

Kisim-A.|

(A.A)’da Bahsedilen Cihazlar icin UTS’de Yapilacak Tibbi Cihaz Kayit/Giincelleme

Basvurusu Hakkinda Usul ve Esaslar

2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda (A.A)’da bahsedilen cihazlar
icin yapilan basvuru neticesinde Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimina izin verilen cihazlar
icin asagidaki usul ve esaslara gore gerekli bagvurularin yapilmasi gerekmektedir:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

(A.A)’da bahsedilen cihazlara MDR gegis siiresi tanimlandirilmasi i¢in UTS’de
Ismarlama Tibbi Cihaz (ITC) Basvurusu yapmadan 6nce, s6z konusu cihaz igin
2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayilt Duyuru kapsaminda basvuru yapilmasi ve
bu bagvuruya istinaden Kurum tarafindan siire uzatimina izin verilmesi
ZORUNLUDUR. 2024/KK-1 (2023/KK-1 Rev.2) Sayilt Duyuru kapsaminda
basvuru yapilmamast ve Kurum tarafindan silire uzatimina izin verilmemesi
durumunda, bu Kisim maddeleri uyarinca yapilacak ismarlama tibbi cihaz
basvurusu reddedilecektir.

2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayilt Duyuru’nun ilgili hitkkiimleri kapsaminda
stire uzatimi uygun gortilen Simf III implante edilebilir ismarlama tibbi cihazlar
icin UTS’de 1smarlama tibbi cihaz basvurusu yapmadan énce, UTS’deki MDR
Ismarlama Tibbi Cihaz Ekraninda, “Sinif~-I1l implante edilebilir ismarlama tibbi
cihaz mi?:” alaninda “Evet” secilmesi durumunda, “2023/KK-1 Sayili Duyuru
Kapsaminda Basvuru yapildr mi?” se¢enegi ortaya ¢ikacaktir.

Ilgili 1smarlama tibbi cihaz, 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayui Duyuru’nun
ilgili hitkiimleri kapsaminda siire uzatimi uygun goriilen bir cihaz ise, “2023/KK-
1 Sayili Duyuru Kapsaminda Bagvuru yapildi mi?” segenegi “Evet” olarak
secilecektir. Ilgili secenek “Evet” olarak segildiginde, ekranda “MDR Gegis
Siiresi Uzatimi Icin Kamit Dokiimanlar” adli ZORUNLU dokiiman eklenmesi
gereken bir alan acilacaktir.

Basvuru sahibi firma, “MDR Gecis Siiresi Uzatimi Icin Kanit Dokiimanlar” adli
alana,

a. 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda yapilan
bagvuru sonrasinda Kurum tarafindan siire uzatimma izin verildigini
beyan eden Teyit Yazisini (Ilgili firmanm 2024/KK-1 (2023/KK-1 Rev.2)
Saytli Duyuru kapsaminda yapilan basvurusu i¢in Kurum tarafindan
firmaya iletilen ve siire uzatimina izin verildigine dair ifadelerin yer
aldig1 cevap yazisini) ve

b. 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda yapilan
bagvuruda yer alan ve ilgili Duyuru hiikiimlerine istinaden talep edilen
beyan ve belgelerin tamamini

tek bir dosya icerisinde ve tiim sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde
yiikleyecektir.

Bu Kismin dordiincli maddesinin b fikrasinda belirtilen belgeler i¢in apostil ya
da noter onaymin bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani
yabanci dilde olan belgelerin Tiirkge gevirilerinin yeminli terciiman onayli
olmas1 gerekmektedir.

S6z konusu Smuf-11I implante edilebilir ismarlama tibbi cihazla ilgili diger tibbi
cihaz bagvuru islemleri i¢in, “2019/KK-4 Sayili Ismarlama Protez ve Ortez
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7)

8)

9)

Merkezleri Dahil Olmak Uzere Ismarlama Tibbi Cihaz Ureten Firmalarin
Ismarlama Tibbi Cihaz Kayit Bagvuru Islemleri Hakkinda Duyuru” adli Duyuru
ve “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina Iliskin Kilavuz” adli Kilavuz
hiikiimleri gecerlidir.

Bu Kisim hiikiimlerine istinaden, ilgili 1smarlama tibbi cihaz i¢in Tibbi Cihaz
Bagvurusu Bildirimi olusturulacaktir. S6z konusu tibbi cihaz bagvurusunun
degerlendirilmesi igin, basvuruda yiiklenen dokiimanlarin fiziki olarak
Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu 1smarlama
tibbi cihaz ile ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

S6z konusu Sinif-111 implante edilebilir ismarlama tibbi cihaz ile ilgili Kuruma
yapilan tibbi cihaz bagvurusu uygun goriilmesi durumunda, s6z konusu
1ismarlama tibbi cihaz UTS’de kayith duruma getirilecek ve cihazin UTS’de
kalma siiresi bu Kismin dordiincii maddesinin a bendinde bahsedilen yazida
belirtilen tarihe kadar uzatilacaktir.

Mgili Siif-111 implante edilebilir ismarlama tibbi cihaz, 2024/KK-2 (2023/KK-1
Rev.2) Sayili Duyurw’nun ilgili hiikkiimleri kapsaminda siire uzatimi uygun
goriilen bir cihaz degil ise, bu Kismin liglincii maddesinde bahsedilen “2023/KK-
1 Sayily Duyuru Kapsaminda Basvuru yapildr mi?” segeneginin “Haywr” olarak
secilmesi gerekmektedir. Ilgili segenek “Hayir” olarak secildiginde, ekranda
“AB Sertifikas1” adli alan agilacaktir. Bu durumda, “AB Sertifikasi” alanina,
onceden UTSye yiiklenmis olan ve ilgili Sinif-III implante edilebilir ismarlama
tibbi cihazi kapsayan AB sertifikas1 yliklenecektir.

Kisim-A.l11l

(A.B) ve (A.C)’de Bahsedilen Cihazlar icin UTS’de Yapilacak Belge Kayit/Giincelleme

Basvurusu Hakkinda Usul ve Esaslar

2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda (A.B) ve (A.C)’de
bahsedilen cihazlar igin yapilan bagvuru neticesinde Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimina
izin verilen cihazlar i¢in asagidaki usul ve esaslara gore gerekli basvurularin yapilmasi
gerekmektedir:

1)

2)

3)

(A.B) ve (A.C)’de bahsedilen cihazlarin bagli olduklar1 EC sertifikasina MDR
gecis siiresi tanimlandiriimast icin UTS’de Belge Kayit/Giincelleme Bagvurusu
yapmadan 6nce, s6z konusu EC sertifikasi i¢in 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2)
Sayilt Duyuru kapsaminda bagvuru yapilmasi ve bu basvuruya istinaden Kurum
tarafindan siire uzatimina izin verilmesi ZORUNLUDUR. 2024/KK-2
(2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda bagvuru yapilmamasi ve Kurum
tarafindan siire uzatimina izin verilmemesi durumunda, bu Kistm maddeleri
uyarinca yapilacak Belge Kayit/Giincelleme Basvurusu reddedilecektir.
2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru’nun ilgili hitkkiimleri kapsaminda
siire uzatimi uygun goriilen EC sertifikasinin UTS’deki Belge Kayit/Giincelleme
Ekraninda, “Ait Oldugu Yonetmelik” alaninda “90/385/EEC” ya da “93/42/EEC”
adli yonetmeliklerden biri secilmesi durumunda, “2023/KK-/ Sayili Duyuru
Kapsaminda Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi Basvurusu mu?” segenegi ortaya
cikacaktir.

“2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi
Basvurusu mu?” secenegi “Evet” olarak segilecektir. lgili secenek “Evet” olarak
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

secildiginde, ekranda “MDR Gegis Siiresi Uzatimi I¢in Kanit Dokiimanlar” adl
ZORUNLU dokiiman eklenmesi gereken bir alan agilacaktir.

Basvuru sahibi firma, “MDR Gecis Siiresi Uzatimi I¢in Kanit Dokiimanlar” adli
alana,

a. 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayii Duyuru kapsaminda yapilan
bagvuru sonrasinda Kurum tarafindan siire uzatimina izin verildigini
beyan eden Teyit Yazisini (Ilgili firmanin 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2)
Saytli Duyuru kapsaminda yapilan basvurusu i¢in Kurum tarafindan
firmaya iletilen ve siire uzatimina izin verildigine dair ifadelerin yer
aldig1 cevap yazisini) ve

b. 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda yapilan
basvuruda yer alan ve ilgili Duyuru hiikiimlerine istinaden talep edilen
beyan ve belgelerin tamamini

tek bir dosya icerisinde ve tiim sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde
yiikleyecektir.

Bu Kismin dordiincii maddesinin b fikrasinda belirtilen belgeler i¢in apostil ya
da noter onaymin bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani
yabanci dilde olan belgelerin Tiirkge c¢evirilerinin yeminli terciiman onayl
olmasi1 gerekmektedir.

Belge Kayit/Glincelleme ekraninda “Belge Bitis Tarihi” alanma ilgili EC
sertifikasinin orijinal bitis tarihi girilecektir. (Basvuru uygun goriilmesi
durumunda, “Belge Bitis Tarihi” bu Kismin dordiincii maddesinin a bendinde
bahsedilen yazida belirtilen tarihe Kurum tarafindan giincellenecektir.)

S6z konusu EC sertifikasinin diger Belge Kayit/Glincelleme basvuru islemleri
icin, “2022/KK-1 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit
Bagvurulart ile ilgili 2020/KK-2 Sayii Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” adli
Duyuru ve “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina Iliskin Kilavuz” adl
Kilavuz hiikiimleri gecerlidir.

Bu Kisim hiikiimlerine istinaden, ilgili EC sertifikasi i¢in Belge
Kayit/Giincelleme Bildirimi olusturulduktan sonra, “Basvuru Tipi” olarak
“2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Bagvurusu” adlt basvuru tipi
secilecek ve belge basvurusu olusturulacaktir. S6z konusu belge bagvurusunun
degerlendirilmesi i¢in, basvuruda yiikklenen dokiimanlarin fiziki olarak
Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile
ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

S6z konusu EC sertifikasi ile ilgili Kuruma yapilan belge basvurusu uygun
goriilmesi durumunda, EC sertifikast UTS’de kayith duruma getirilecek ve
sertifikanin “Belge Bitis Tarihi” bu Kismin dérdiincii maddesinin a bendinde
bahsedilen yazida belirtilen tarihe giincellenecektir.

10) Bu Kisimda bahsedilen maddelere istinaden yapilan basvurunun olumlu

sonuclanmasini takiben, siire uzatimi verilen EC sertifikast kapsamindaki
cihaza/cihazlara bagli olan uygunluk beyani ‘Sinirli Siireli’ ise (uygunluk
beyaninin Belge Bitis Tarihi var ise) ve s6z konusu uygunluk beyaninin hali
hazirda UTS’de bir kayd1 bulunuyorsa, ilgili beyanin UTS’de kayith duruma
getirilmesi ya da kayith durumda kalmasi icin asagidaki islemlerin
gergeklestirilmesi gerekmektedir:

a. Basvuru sahibi firma, UTS iizerinden sé6z konusu uygunluk beyani
icin_herhangi bir belge kayit/giincelleme basvurusu olusturmadan,
UTS’de “Talep Bildir” ekram1 kullanarak ve “Talep Alani” olarak
“MDR/IVDR  Siire Uzatumi” alanmini segerek, ilgili “Smurli Stireli”
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uygunluk beyaninin UTS’de kayitli duruma getirilmesi ya da kayith
durumda kalmasi i¢in talep olusturacaktir.

b. Bu talepte, ilgili uygunluk beyanmmn UTS’deki Belge Numarasinin
girilmesi ZORUNLUDUR. So6z konusu alana Belge Numarasinin
girilmemesi durumunda olusabilecek hatali islemlerden veya talebin
degerlendirilmesinde meydana gelebilecek gecikmelerden bagvuru
sahibi firma sorumlu olacaktir.

c. Bu maddenin a bendine istinaden olusturulan talebin degerlendirilmesi
olumlu sonuglanirsa, Kurum tarafindan s6z konusu “Sinirli Siireli” uygunluk
beyani kayitli duruma getirilecek veya kayitli durumda kalmasi saglanacaktir.

d. ‘Sirsiz Siireli’ (Belge Bitis Tarihi bulunmayan) uygunluk beyanlari i¢in
bu maddede bahsedilen islemler yapilmayacaktir. Bu duruma karsilik, siire
uzatimi verilen EC sertifikasi kapsamindaki cihaza/cihazlara bagli olan ‘Sinirsiz
Siireli’ uygunluk beyani hali hazirda UTS’de Kayitli durumda degilse, soz
konusu uygunluk beyani igin “2022/KK-1 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi
Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulart ile ilgili 2020/KK-2 Sayili Duyuruyu
Tadil Eden Duyuru” adli Duyuruya istinaden Belge Kayit/Giincelleme
Bagvurusu yapilmasi gerekmektedir.

11) Bu Kismin onuncu maddesinde bahsedilen siire uzatimi verilen EC sertifikasi
kapsamindaki cihaza/cihazlara bagl olan “Sinirli Siireli” uygunluk beyaninin
hali_hazirda UTS’de herhangi bir kayd: bulunmuyorsa (yeni belge kayit
basvurusu yapilmas: gerekiyorsa), ilgili beyann UTS’de kayith duruma
getirilmesi  ve kayith durumda kalmasi icin asagidaki islemlerin
gerceklestirilmesi gerekmektedir:

a. Bagvuru sahibi firma, ilgili uygunluk beyant i¢in, Belge
Kayit/Giincelleme ekraninda “Sinirsiz siireli mi?” secenegini “Evet” olarak
sececek ve belgeye Belge Bitis Tarihi girmeyecek sekilde Belge
Kayit/Giincelleme Basvurusu yapacaktir. Bu sekilde yapilan bagvurunun
Bagvuru Tipi “Fiziki Evrak Gerektiren Basvury’ bile olsa, bagvuru icerigindeki
dokiimanlarin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek yoktur.

b. UTS’de “Talep Bildir’ ekrani kullanilarak ve “Talep Alani” olarak
“MDR/IVDR Siire Uzatimi” segilerek, ilgili uygunluk beyani i¢in yapilan
bagvurunun “2024/KK-3  Sayitli  Duyuru” kapsaminda degerlendirilmesi
amaciyla talep olusturulacaktir. Bu talepte, “Tibbi Cihaz/Belge Basvuru
Numarastr” alamna, bu maddenin a bendine istinaden yapilan basvuru i¢in UTS
tarafindan olusturulan Belge Basvuru Numarasuun girilmesi ZORUNLUDUR.
S6z konusu alana Belge Basvuru Numarasimn girilmemesi durumunda
olusabilecek hatali islemlerden veya talebin degerlendirilmesinde meydana
gelebilecek gecikmelerden bagvuru sahibi firma sorumlu olacaktir.

c. Bu maddenin b bendine istinaden olusturulan talebin degerlendirilmesi
olumlu sonuglanirsa, Kurum tarafindan bagvuru kapsamindaki uygunluk beyani
kayith duruma getirilecek ve ilgili beyanin “Belge Bitis Tarihi” olarak bu Kismin
dordiincii maddesinin a bendinde bahsedilen yazida belirtilen tarith Kurum
tarafindan tanimlanarak beyanin kayitli durumda kalmasi saglanacaktir.

d. ‘Smursiz Siireli’ (Belge Bitis Tarihi bulunmayan) uygunluk beyanlari i¢in
bu maddede bahsedilen islemler yapilmayacaktir. Bu duruma karsilik, siire
uzatimi verilen EC sertifikasi kapsamindaki cihaza/cihazlara bagli olan ‘Sinirsiz
Siireli” uygunluk beyam hali hazirda UTS’de Kayitli durumda degilse, soz
konusu uygunluk beyani i¢in “2022/KK-1 Sayuli Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi
Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulart ile ilgili 2020/KK-2 Sayui Duyuruyu
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Tadil Eden Duyuru” adli Duyuruya istinaden Belge Kayit/Giincelleme
Bagvurusu yapilmasi gerekmektedir.

Kisim-A.l11

(A.D)’de Bahsedilen Cihazlar i¢cin UTS’de Yapilacak Belge Kayit/Giincelleme

Basvurusu Hakkinda Usul ve Esaslar

2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayult Duyuru kapsaminda (A.D)’de bahsedilen cihazlar
icin yapilan bagvuru neticesinde Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimina izin verilen cihazlar
icin agagidaki usul ve esaslara gore gerekli bagvurularin yapilmasi gerekmektedir:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

(A.D)’de bahsedilen cihazlarin bagli olduklari uygunluk beyanina MDR geg¢is
siiresi tamimlandirilmas: igin UTS’de Belge Kayit/Giincelleme Basvurusu
yapmadan Once, s6z konusu uygunluk beyani igin 2024/KK-2 (2023/KK-1
Rev.2) Sayilt Duyuru kapsaminda basvuru yapilmasi ve bu bagvuruya istinaden
Kurum tarafindan siire uzatimina izin verilmesi ZORUNLUDUR. 2024/KK-2
(2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda basgvuru yapilmamasi ve Kurum
tarafindan siire uzatimina izin verilmemesi durumunda, bu Kisim maddeleri
uyarinca yapilacak Belge Kayit/Giincelleme Basvurusu reddedilecektir.
2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayiuli Duyuru’nun ilgili hikkiimleri kapsaminda
sire uzattimi  uygun goriilen uygunluk beyanmin UTS’deki Belge
Kayit/Giincelleme Ekraninda, “4it Oldugu Yonetmelik” alaninda “93/42/EEC”
adli yonetmelik se¢ilmesi durumunda, “2023/KK-7 Sayili Duyuru Kapsaminda
Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi Basvurusu mu?” secenegi ortaya ¢ikacaktir.
“2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi
Basvurusu mu?” secenegi “Evet” olarak segilecektir. Tlgili secenek “Evet” olarak
secildiginde, ekranda “MDR Gegis Siiresi Uzatimi I¢in Kanit Dokiimanlar” adli
ZORUNLU dokiiman eklenmesi gereken bir alan agilacaktir.

Basvuru sahibi firma, “MDR Gecis Siiresi Uzatimi I¢in Kanit Dokiimanlar’” adli
alana,

a. 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda yapilan
bagvuru sonrasinda Kurum tarafindan siire uzatimina izin verildigini
beyan eden Teyit Yazisim (Ilgili firmanin 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2)
Saytli Duyuru kapsaminda yapilan basvurusu i¢in Kurum tarafindan
firmaya iletilen ve siire uzatimina izin verildigine dair ifadelerin yer
aldig1 cevap yazisini) ve

b. 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda yapilan
bagvuruda yer alan ve ilgili Duyuru hiikiimlerine istinaden talep edilen
beyan ve belgelerin tamamini

tek bir dosya icerisinde ve tiim sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde
yiikleyecektir.

Bu Kismin dordiincii maddesinin b fikrasinda belirtilen belgeler igin apostil ya
da noter onaymin bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani
yabanci dilde olan belgelerin Tiirkge ¢evirilerinin yeminli terciiman onayli
olmasi1 gerekmektedir.

Belge Kayit/Giincelleme ekraninda “Belge Bitis Tarihi” alanina, “Sinirh Siireli”
uygunluk beyani ise ilgili beyaninin orijinal bitis tarihi girilecektir. Uygunluk
beyani “Sinirsiz Siireli” ise, ilgili beyan i¢in Belge Bitis Tarihi girilmeyecektir.
(Bagvuru uygun gorilmesi durumunda, “Belge Bitis Tarihi” bu Kismin
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7)

8)

9)

dordiincii maddesinin a bendinde bahsedilen yazida belirtilen tarihe Kurum
tarafindan giincellenecektir.)

S6z konusu uygunluk beyaninin diger Belge Kayit/Glincelleme bagvuru
islemleri igin, “2022/KK-1 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge
Kayit Bagvurular ile ilgili 2020/KK-2 Sayuli Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” adli
Duyuru ve “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina Iliskin Kilavuz” adl
Kilavuz hiikiimleri gegerlidir.

Bu Kisim hiikiimlerine istinaden, ilgili uygunluk beyani1 igin Belge
Kayit/Giincelleme Bildirimi olusturulduktan sonra, “Basvuru Tipi” olarak
“2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Basvurusu” adli bagvuru tipi
secilecek ve belge bagvurusu olusturulacaktir. S6z konusu belge bagvurusunun
degerlendirilmesi igin, bagvuruda yiiklenen dokiimanlarin fiziki olarak
Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile
ilgili kayit bagvurusunun yapilmas yeterlidir.

S6z konusu uygunluk beyani ile ilgili Kuruma yapilan belge bagvurusu uygun
goriilmesi durumunda, uygunluk beyani UTS’de kayitli duruma getirilecek ve
uygunluk beyaninin “Belge Bitis Tarihi” bu Kismin dordiincii maddesinin a
bendinde bahsedilen yazida belirtilen tarihe giincellenecektir.

BOLUM-B

(AB) 2024/1860 Sayih Tiiziik Hiikiimleri Kapsaminda UTS’de Yapilacak Tibbi

Cihaz/Belge Kayit/Giincelleme Basvurular:

Kisim-B. |

(B.A)’da Bahsedilen Cihazlar icin UTS’de Yapilacak Belge Kayit/Giincelleme

Basvurusu Hakkinda Usul ve Esaslar

2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayilt Duyuru kapsaminda (B.A)’da bahsedilen cihazlar
i¢in yapilan bagvuru neticesinde Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimina izin verilen cihazlar
icin asagidaki usul ve esaslara gore gerekli bagvurularin yapilmasi gerekmektedir:

1)

2)

3)

(B.A)’da bahsedilen cihazlarin bagli olduklart EC sertifikasina MDR gegis
siiresi tanimlandiriimast i¢in UTS’de Belge Kayit/Giincelleme Bagvurusu
yapmadan 6nce, s6z konusu EC sertifikasi i¢in 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2)
Sayilt Duyuru kapsaminda bagvuru yapilmasi ve bu basvuruya istinaden Kurum
tarafindan siire uzatimima izin verilmesi ZORUNLUDUR. 2024/KK-2
(2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda bagvuru yapilmamasi ve Kurum
tarafindan siire uzatimina izin verilmemesi durumunda, bu Kistm maddeleri
uyarinca yapilacak Belge Kayit/Giincelleme Basvurusu reddedilecektir.
2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru’nun ilgili hitkkiimleri kapsaminda
siire uzatimi uygun goriilen EC sertifikasinin UTS’deki Belge Kayit/Giincelleme
Ekraninda, “Ait Oldugu Yénetmelik” alaninda “98/79/EC” adli yonetmeligin
secilmesi durumunda, “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge
Kayit/Giincelleme Bildirimi Basvurusu mu?” segenegi ortaya ¢ikacaktir.
“2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi
Bagvurusu mu?” segenedi “Evet” olarak secilecektir. ilgili secenek “Evet” olarak
secildiginde, ekranda “IVDR Gegis Siiresi Uzatimi Igin Kanit Dokiimanlar” adli
ZORUNLU dokiiman eklenmesi gereken bir alan agilacaktir.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Basvuru sahibi firma, “IVDR Gecis Siiresi Uzatimi I¢in Kanit Dokiimanlar” adl
alana,

a. 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayii Duyuru kapsaminda yapilan
bagvuru sonrasinda Kurum tarafindan siire uzatimina izin verildigini
beyan eden Teyit Yazisini (Ilgili firmanin 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2)
Saytli Duyuru kapsaminda yapilan basvurusu i¢in Kurum tarafindan
firmaya iletilen ve siire uzatimina izin verildigine dair ifadelerin yer
aldig1 cevap yazisini) ve

b. 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda yapilan
basvuruda yer alan ve ilgili Duyuru hiikiimlerine istinaden talep edilen
beyan ve belgelerin tamamini

tek bir dosya icerisinde ve tiim sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde
yiikleyecektir.

Bu Kismin dordiincii maddesinin b fikrasinda belirtilen belgeler i¢in apostil ya
da noter onayimin bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani
yabanci dilde olan belgelerin Tiirkge c¢evirilerinin yeminli terciiman onayl
olmasi1 gerekmektedir.

Belge Kayit/Glincelleme ekraninda “Belge Bitis Tarihi” alanma ilgili EC
sertifikasinin orijinal bitis tarihi girilecektir. (Basvuru uygun goriilmesi
durumunda, “Belge Bitis Tarihi” bu Kismin doérdiincii maddesinin a bendinde
bahsedilen yazida belirtilen tarihe Kurum tarafindan giincellenecektir.)

S6z konusu EC sertifikasinin diger Belge Kayit/Giincelleme basvuru iglemleri
icin, “2022/KK-1 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit
Bagvurulart ile ilgili 2020/KK-2 Sayui Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” adli
Duyuru ve “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina Iliskin Kilavuz” adl
Kilavuz hiikiimleri gecerlidir.

Bu Kisim hiikiimlerine istinaden, ilgili EC sertifikas1 icin Belge
Kayit/Giincelleme Bildirimi olusturulduktan sonra, “Basvuru Tipi” olarak
“2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Bagvurusu” adli basvuru tipi
secilecek ve belge basvurusu olusturulacaktir. S6z konusu belge bagvurusunun
degerlendirilmesi igin, basvuruda yiikklenen dokiimanlarin fiziki olarak
Kuruma génderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile
ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

S6z konusu EC sertifikasi ile ilgili Kuruma yapilan belge basvurusu uygun
goriilmesi durumunda, EC sertifikast UTS’de kayith duruma getirilecek ve
sertifikanin “Belge Bitis Tarihi” bu Kismin dérdiincii maddesinin a bendinde
bahsedilen yazida belirtilen tarihe giincellenecektir.

10) Bu Kisimda bahsedilen maddelere istinaden yapilan basvurunun olumlu

sonuclanmasini takiben, siire uzatimi verilen EC sertifikasi kapsamindaki
cihaza/cihazlara bagli olan uygunluk beyani ‘Sinirli Siireli’ ise (uygunluk
beyaninin Belge Bitis Tarihi var ise) ve s6z konusu uygunluk beyaninin hali
hazirda UTS’de bir kayd1 bulunuyorsa, ilgili beyanin UTS’de kayith duruma
getirilmesi ya da kayith durumda kalmasi icin asagidaki islemlerin
gerceklestirilmesi gerekmektedir:

a. Basvuru sahibi firma, UTS iizerinden s6z konusu uygunluk beyam
icin herhangi bir belge kayit/giincelleme basvurusu olusturmadan,
UTS’de “Talep Bildir” ekrami kullanarak ve “Talep Alani” olarak
“MDR/IVDR Siire Uzatimi” alanim1 segerek, ilgili “Simirli Siireli”
uygunluk beyanimin UTS’de kayith duruma getirilmesi ya da kayith
durumda kalmasi i¢in talep olusturacaktir.
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b. Bu talepte, ilgili uygunluk beyanmmn UTS’deki Belge Numarasinin
girilmesi ZORUNLUDUR. So6z konusu alana Belge Numarasinin
girilmemesi durumunda olusabilecek hatali islemlerden veya talebin
degerlendirilmesinde meydana gelebilecek gecikmelerden bagvuru
sahibi firma sorumlu olacaktir.

€. Bu maddenin a bendine istinaden olusturulan talebin degerlendirilmesi
olumlu sonuglanirsa, Kurum tarafindan s6z konusu “Sinirli Siireli” uygunluk
beyani kayitli duruma getirilecek veya kayitli durumda kalmasi saglanacaktir.

d. ‘Sinirsiz Siireli’ (Belge Bitis Tarihi bulunmayan) uygunluk beyanlar1 i¢in
bu maddede bahsedilen islemler yapilmayacaktir. Bu duruma karsilik, siire
uzatimi verilen EC sertifikas1 kapsamindaki cihaza/cihazlara bagli olan ‘Sinirsiz
Siireli’ uygunluk beyani hali hazirda UTS’de Kayitli durumda degilse, soz
konusu uygunluk beyani igin “2022/KK-1 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi
Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulart ile ilgili 2020/KK-2 Sayili Duyuruyu
Tadil Eden Duyuru” adli Duyuruya istinaden Belge Kayit/Giincelleme
Bagvurusu yapilmasi gerekmektedir.

11) Bu Kismin onuncu maddesinde bahsedilen siire uzatimi verilen EC sertifikasi
kapsamindaki cihaza/cihazlara bagl olan “Sinirl Siireli” uygunluk beyaninin
hali hazirda UTS’de herhangi bir kayd: bulunmuyorsa (yeni belge Kkayit
basvurusu yapilmasi gerekiyorsa), ilgili beyann UTS’de kayith duruma
getirilmesi  ve kayith  durumda kalmasi icin asagidaki islemlerin
gerceklestirilmesi gerekmektedir:

a. Bagvuru sahibi firma, ilgili uygunluk beyani i¢in, Belge
Kayit/Glincelleme ekraninda “Sinirsiz siireli mi?” segenegini “Evet” olarak
sececek ve belgeye Belge Bitis Tarihi girmeyecek sekilde Belge
Kayit/Giincelleme Basvurusu yapacaktir. Bu sekilde yapilan bagvurunun
Bagvuru Tipi “Fiziki Evrak Gerektiren Basvury’ bile olsa, bagvuru icerigindeki
dokiimanlarin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek yoktur.

b. UTS’de “Talep Bildir’ ekrani kullanilarak ve “Talep Alani” olarak
“MDR/IVDR Siire Uzatimi” segilerek, ilgili uygunluk beyani i¢in yapilan
bagvurunun “2024/KK-3  Sayitli  Duyuru” kapsaminda degerlendirilmesi
amaciyla talep olusturulacaktir. Bu talepte, “Tibbi Cihaz/Belge Basvuru
Numarasr” alanina, bu maddenin a bendine istinaden yapilan basvuru i¢in UTS
tarafindan olusturulan Belge Basvuru Numarasmin girilmesi ZORUNLUDUR.
S6z konusu alana Belge Basvuru Numarasmun girilmemesi durumunda
olusabilecek hatali islemlerden veya talebin degerlendirilmesinde meydana
gelebilecek gecikmelerden bagvuru sahibi firma sorumlu olacaktir.

c. Bu maddenin b bendine istinaden olusturulan talebin degerlendirilmesi
olumlu sonuglanirsa, Kurum tarafindan bagvuru kapsamindaki uygunluk beyani
kayith duruma getirilecek ve ilgili beyanin “Belge Bitis Tarihi” olarak bu Kismin
dordiincii maddesinin a bendinde bahsedilen yazida belirtilen tarih Kurum
tarafindan tanimlanarak beyanin kayitli durumda kalmasi saglanacaktir.

d. ‘Smursiz Siireli’ (Belge Bitis Tarihi bulunmayan) uygunluk beyanlari i¢in
bu maddede bahsedilen islemler yapilmayacaktir. Bu duruma karsilik, stire
uzatimi verilen EC sertifikasi kapsamindaki cihaza/cihazlara bagli olan ‘Sinirsiz
Siireli” uygunluk beyam hali hazirda UTS’de Kayitli durumda degilse, soz
konusu uygunluk beyani i¢in “2022/KK-1 Sayuli Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi
Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulart ile ilgili 2020/KK-2 Sayili Duyuruyu
Tadil Eden Duyuru” adli Duyuruya istinaden Belge Kayit/Giincelleme
Basvurusu yapilmasi gerekmektedir.
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Kisim-B.11

(B.B)’de Bahsedilen Cihazlar icin UTS’de Yapilacak Belge Kayit/Giincelleme Basvurusu

Hakkinda Usul ve Esaslar

2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayilt Duyuru kapsaminda (B.B)’de bahsedilen cihazlar
icin yapilan bagvuru neticesinde Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimina izin verilen cihazlar
icin asagidaki usul ve esaslara gore gerekli bagvurularin yapilmasi gerekmektedir:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

(B.B)’de bahsedilen cihazlarin bagl olduklart uygunluk beyanina MDR gegis
siiresi tanimlandirilmast igin UTS’de Belge Kayit/Giincelleme Basvurusu
yapmadan once, s6z konusu uygunluk beyani igin 2024/KK-2 (2023/KK-1
Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda bagvuru yapilmasi ve bu bagvuruya istinaden
Kurum tarafindan siire uzatimina izin verilmesi ZORUNLUDUR. 2024/KK-2
(2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda bagvuru yapilmamasi ve Kurum
tarafindan siire uzatimina izin verilmemesi durumunda, bu Kisim maddeleri
uyarinca yapilacak Belge Kayit/Gilincelleme Bagvurusu reddedilecektir.
2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru’nun ilgili hitkkiimleri kapsaminda
siire uzatimi  uygun gorillen uygunluk beyanminmn UTS’deki Belge
Kayit/Giincelleme Ekraninda, “Ait Oldugu Yonetmelik” alaninda “98/79/EC”
adli  yonetmeligin segilmesi durumunda, “2023/KK-1 Sayili Duyuru
Kapsaminda Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi Bagvurusu mu?” segenegi ortaya
¢ikacaktir.

“2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi
Basvurusu mu?” secenegi “Evet” olarak segilecektir. lgili secenek “Evet” olarak
secildiginde, ekranda “IVDR Gegis Siiresi Uzatimi Igin Kanit Dokiimanlar” adli
ZORUNLU dokiiman eklenmesi gereken bir alan agilacaktir.

Basvuru sahibi firma, “IVDR Gecis Siiresi Uzatimi I¢in Kanit Dokiimanlar” adli
alana,

a. 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda yapilan
bagvuru sonrasinda Kurum tarafindan siire uzatimma izin verildigini
beyan eden Teyit Yazisim (Ilgili firmanm 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2)
Saytli Duyuru kapsaminda yapilan basvurusu i¢in Kurum tarafindan
firmaya iletilen ve siire uzatimina izin verildigine dair ifadelerin yer
aldig1 cevap yazisin) ve

b. 2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili Duyuru kapsaminda yapilan
bagvuruda yer alan ve ilgili Duyuru hiikiimlerine istinaden talep edilen
beyan ve belgelerin tamamini

tek bir dosya icerisinde ve tiim sayfalaniyla birlikte eksiksiz bir sekilde
yiikleyecektir.

Bu Kismin dordiincii maddesinin b fikrasinda belirtilen belgeler igin apostil ya
da noter onaymin bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani
yabanci dilde olan belgelerin Tiirkge ¢evirilerinin yeminli terciiman onayli
olmasi1 gerekmektedir.

Belge Kayit/Giincelleme ekraninda “Belge Bitis Tarihi” alanina, “Sinirli Siireli”
uygunluk beyani ise ilgili beyaninin orijinal bitis tarihi girilecektir. Uygunluk
beyani “Sinirsiz Siireli” ise, ilgili beyan i¢in Belge Bitis Tarihi girilmeyecektir.
(Bagvuru uygun gorilmesi durumunda, “Belge Bitis Tarihi” bu Kismin
dordiincii maddesinin a bendinde bahsedilen yazida belirtilen tarihe Kurum
tarafindan giincellenecektir.)

11/12



7)

8)

9)

S6z konusu uygunluk beyaninin diger Belge Kayit/Giincelleme basvuru
islemleri igin, “2022/KK-1 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge
Kayit Bagvurular ile ilgili 2020/KK-2 Sayuli Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” adli
Duyuru ve “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina Iliskin Kilavuz” adl
Kilavuz hiikiimleri gegerlidir.

Bu Kisim hiikiimlerine istinaden, ilgili uygunluk beyant icin Belge
Kayit/Giincelleme Bildirimi olusturulduktan sonra, “Basvuru Tipi” olarak
“2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Bagsvurusu” adli bagvuru tipi
secilecek ve belge basvurusu olusturulacaktir. S6z konusu belge bagvurusunun
degerlendirilmesi igin, bagvuruda yiiklenen dokiimanlarin fiziki olarak
Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile
ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

S6z konusu uygunluk beyani ile ilgili Kuruma yapilan belge bagvurusu uygun
goriilmesi durumunda, uygunluk beyan1 UTS’de kayitli duruma getirilecek ve
uygunluk beyaninin “Belge Bitis Tarihi” bu Kismin dordiincii maddesinin a
bendinde bahsedilen yazida belirtilen tarihe giincellenecektir.
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