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1 MDR TIBBi CiHAZ iSLEMLERI

Bu bolimde, Uriin Takip Sistemi (UTS) Uriin Yonetimi Modiilii tibbi cihaz islemlerinde Tibbi Cihaz Tiiziigii

(Medical Devices Regulation-MDR) kapsaminda gergeklestirilen tibbi cihaz islemleri anlatiimaktadir.

1.1 MDR TIBBi CIHAZ BELGE iSLEMLERI

Uriin Takip Sistemi'ne yeni bir MDR tibbi cihazi kayit etmek igin 6ncelikle cihaza ait MDR belgelerinin Sistem'e
eklenmesi ve eklenen belgelerin TITCK (Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan kontrol edilmesi
gerekmektedir. Cihaza ait belgelerin Sistem'e eklenmesine Belge Bildirimi adi verilir. Firma ya da kurum belge
ekleme ile ilgili islemlerini tamamladiktan sonra belge basvurusu olusturur. Sistem'de kayitli belge bildirimlerini bu

bagvuruya ekler ve degerlendiriimek tizere TITCK’ya bagvuru islemini gergeklestirir.
@ Sisteme eklenen belgelerin TITCK tarafindan kontrol edilmesi igin Belge Basvurusu olugturulmasi gerekir.

MDR Tibbi cihaz belge islemleri, ana menide yer alan Belge menisu (Sekil 1) aracilidi ile gergeklestirilir. Belge
mendsinin altinda yer alan Belgelerimi Listele baglantisi ile daha 6nce bildirimi gerceklesmis belgeler kriterlere
gore sorgulanarak goruntilenebilir; yeni bir belge bildirimi olusturulabilir, taslak olarak olusturulan belge bildirimleri
glncellenebilir ya da silinebilir. Belge listesinde belge ile bilgiler (Belge No, Turd, Ait Oldugu Yénetmelik, Durum
vb.) gorintilenir. Belge Basvuru islemleri baglantisiyla ise, belge bildirimlerini kontrol etmesi icin TITCK'ya

basvuruda bulunabilir ve mevcut basvurular sorgulanabilir.
Belge

Belgelerimi Listele

Belge Basvuru islemleri

Sekil 1. Belge Menlisi

1.1.1 Tibbi Cihaz Belge Sorgulama

Daha 6nce kaydi gerceklesmis belgeleri listelemek icin Belge \ Belgelerimi Listele baglantisina tiklanir. Belge
Listele Ekrani (Sekil 2) gorintilenir. Belge Numarasi, Belge Turi ve Durum bilgileri girilerek sorgulama

yapilabilecegi gibi daha fazla kriter girisi yapmak igin Daha fazla kriter agilir menustne tiklanir. Gerekli kriterler

belirtilerek Sorgula () digmesine tiklandiginda kriterlere uygun belgeler listelenir. Temizle ()

digmesine tiklanarak girilmis kriterler temizlenebilir.

TASNIF DISI S
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vrBelge Listele

Bilgi Bankas
Belge T Belge Tiirii: Belge Tra Seiniz v Durum
Tibbi Cihaz Numarasi
Belge Yénetmelikc Yonetmelik Seciniz v Yonetmelik Seciniz v malatgi
Eki Firma:
Belgelenmi Lisiele o | - . = - s
o Baglangic gg/aaiyyyy gglaalyyyy Bitis Tarini gg/aalyyyy gg/aalyyyy Belge Grubu
elge Bagvuru iglemleri Tarini:
Marka Adi T Versiyon/ e baglayan kayitiarda ara h Onaylanmig
Model Kurulug
Rigk Sinifi: Tami v Temel UDI-DI: Munferit
Kimlik No:
+ Daha az kriter
D Kayiti @ ayinets @ reddedi Silind! ® incelemeds incelemede @ Incelemede Taclak Basvuruda
Uyan Raporu Iglemleri : B
Tarihi (Guncelleme (Guncellendi) Imza
Kullanici Gncellenmis) Istendi) Bekliyor
Belge No Tard Ait Oldugu Yonetmelik Imalate Firma Belge Grubu Baslangic Tarihi Bitis Tarihi
Firma
AB Sertifikasi (MDR) 2017745 30/04/2021 31/05/2021
SIP Beyani (MDR) 20177745 30/04/2021 31/05/2021
T AB Uygunluk Beyani (MDR) 2017/745 3103/2015
Uygunluk Beyani 03/42/EEC 07/04/2015
Istatistik
Uygunluk Beyani 93/42/EEC 07/04/2015
EC Sertifikas: 03/42/EEC 01/04/2015 31122019
EC Sertifikas: 98/TIEC 01/04/2015 311212019
Kullanma Kilavuzu
Uygunluk Beyani 98/T9/EC 01/04/2015
EC Sertifikas: 03/42/EEC 05/04/2015 31122019
‘YYetkili Distributorluk Belgesi 31032015

Sekil 2. Belge Listele Ekrani

Belge Ekie Tam Belgeleri Excele Aktar

Durum Seginiz v

T
Belge Grubu Seciniz v
Onaylanmig Kurulus Seginiz v

oo [ o |

Durum Crijinal Uriin Kapsami

Taslak
Taslak
Kayrth
Kayith
Kayrth
Kayith
Kayrth
Kayith
Kayrth
Kayith

Kayrth

MDR ile birlikte; belge tiiriine AB Sertifikasi (MDR), AB uygunluk Beyani (MDR), SiP Beyani (MDR) belgeleri;

yonetmelik agilir kutusunda yer alan 2017/745 adli yénetmelik; temel UDI-DI numarasi; munferit kimlik no alanlari

ve risk sinifinda Sinif-l R (yeniden kullanilabilir cerrahi aletler) risk sinifi eklenmistir.

O Belirtilen belge tiirleri, 2017/745 adli yénetmelik, temel UDI-DI numarasi; miinferit kimlik no ile yapilan

sorgulamalarda MDR belgelerine ulagilabilir.

@ Belgelerimi Listele ekraninda bulunan Tim Belgeleri Excele Aktar ()dag’mesi kullanilarak
excele aktarma isi gergeklegtirilebilir.

ilgili kriterler secilir ve Sorgula diigmesine tiklanirsa ilgili MDR belgeleri listelenir. Sorgulama sonucunda kayitli

belgelerin durumlari Durum alanindan géruntilenmektedir.

Belge durum bilgileri ve agiklamalari Tablo 1°de sunulmustur.

Tablo 1. Belge Durum Bilgileri

Durum

Aciklama

Taslak

Belge ekleme islemi tamamlandiktan sonraki

durumdur.

belgenin aldidi ilk

Bagvuruda imza Bekliyor

Belge basvurusu olusturulup henlz imzalanmadiginda ilgili belgenin

aldigi durumdur.
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Rev. No: 1.0.0
Tarih: 7.5.2021

8/78 UTS-PRJ-MDRTibbiCihazKilavuzu.docx



TASNIF DISI

,@}, UTS PROJESI

MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU
TUBITAK - BILGEM - YTE

Durum

Aciklama

incelemede

Belge bagvurusunun imzalanip TITCK'ya kontrole génderildiginde ilgili

belgenin aldigi durumdur.

@  Bu adimda basvurunun degerlendirmeye alinmasi igin tiri EC
Sertifikasi, Uygunluk Beyani, AB Sertifikasi (MDR), AB Uygunluk
Beyani (MDR), SiP Beyani (MDR) olan belgelerin matbu
hallerinin iletiimesi gerekmektedir.

® incelemede (Giincelleme Istendi)

Belge basvurusunun TITCK tarafindan incelemeye alindiktan sonra,
belge sahibi firmadan aciklama belirterek ilgili belgede guincelleme
istedigi durumdur.

@ UTS sistem mesaji ve mail yoluyla bildirilen siire igerisinde
glncellenmeyen belgeler otomatik olarak reddedilir.

® incelemede (Giincellendi)

TITCK tarafindan agiklama belirtilerek belgede istenen giincellemenin

tamamlandigi durumdur.

@® Reddedildi Belge basvurusunun TITCK tarafindan incelemeye alindiktan sonra, Ret
Gerekgeleri belirterek ilgili belgeyi reddettigi durumdur.
Kayitli Belge basvurusunun TITCK tarafindan onaylandiktan sonraki ilgili

belgenin kullanima hazir durumudur.

@ Kayith (Bitis Tarihi Gincellenmis)

Bitis tarihi yaklasan belgelerin TITCK tarafindan bitis tarihinin ileri bir
tarihe alindigi durumdur.

@ lgili durumdaki belgenin yeni bitis tarihi 'Uzatilmis Bitis Tarihi'
olarak; Uzatilmis Bitis Tarihi gelene kadar belgenin yeni bir
iriine eklenip eklenemeyecedi 'Yeni Eklenecek Uriinlere
Eklenebilir mi?' alaninda belirtilir.

W  Bitis Tarihi geldiginde uygulanan prosediirler ile Uzatiimig Bitis
Tarihi geldiginde uygulanan prosedtirler aynidir.

U Bitis tarihi yaklagan belgeler icin otomatik olarak hatirlatma
mesaji gbnderilir. Bitis tarihi gelen belgeler otomatik olarak

reddedilir.
Silindi Kayith durumdaki belgenin firma inisiyatifiyle silindikten sonra aldigi
durumdur.

@ Kayith bir durumdaki belge silinmek istendiginde eger bu
belgenin bagl oldugu bir cihaz incelemede durumunda ise belge
silinememektedir. TITCK belgeye bagli tim cihazlara karar
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Durum

Aciklama

verdikten sonra ilgili belge silinirse belge Silindi durumuna

gecmektedir.

@  Silindi durumundaki belgelerin tekrar kayitli hale gelebilmesi igin
guncelleme bildiriminin  olugturulup belge basvuru sdrecinin
yeniden baslatiimasi gerekmektedir. Gincelleme bildiriminin
olusturulmasi bilgileri icin Tibbi Cihaz MDR Belge Giincelle

bashgina gidiniz.

Belgenin durumu ile ilgili detayll agiklamaya ulagsmak icin Belge Listele Ekran’ndaki kayit listesinden ilgili belgenin

Belge No alanina tiklanir. Belge Bilgileri Penceresi géruntilenir (Sekil 3).

Belge Bilgileri

Belge Detaylarn Belge Ge¢misi

Genel Bilgiler

Belge No:

Belge Tari:

Durum:

Guncelleme Durumu:
Durum Aciklamasi:

imalatgr Firma/Kurum:

AB Yetkili Temsilci:

Ekleyen Firma/Kurum:

Sinif, Yonetmelik, Ekler ve Temel UDI-DI

Ait Oldugu Yanetmelik:
Alt Yonetmelikler:
Yoritiilen Ekler:

Temel UDI-DI:

Diger Bilgiler

Baslangi¢ Tarihi:

Bagh Cihazlar Bagl Cihazlann SiPleri
10-SB1
incelemede
Turkiye
Azerbaycan

2017/745
2000/70/EC (MDR)
EK-IV UYGUNLUK BEYANI (EK 11 & I}

3000412021

Belge Titubb Gegmisi

-

a

Sekil 3. Belge Bilgileri Penceresi- Belge Durum Agiklamasi

Belgenin durumu ve durumu ile ilgili agiklama bilgileri Belge Bilgileri Pencere’sinde yer alir.

TASNIF DISI
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1.1.2 Tibbi Cihaz MDR Belge Bildirimi iglemleri
1.1.2.1 Tibbi Cihaz MDR Belge Ekle

Yeni bir belge bildirimi olugsturmak i¢cin ana menude Belge \ Belgelerimi Listele baglantisina tiklanir. Belge Listele

Ekrani gorintilenir. ilgili ekranda yer alan Belge Ekle () digmesine tiklanir ve Belge Ekle Penceresi
(Sekil 4) goruntdlenir.

Belge Ekle

Belge Bilgileri
Belge Tord: * Seciniz —
Seciniz
EC Sertifikas!

AB Sertifikasi (MDR)
Uygunluk Beyan

AB Uygunluk Beyani (MDR)
SIP Beyani (MDR)

Yetkili Distribatorl ik Belgesi

Kullanma Kilavuzu

Sekil 4. Belge Ekle Penceresi
Belge Turu acilir listesinden yapilacak segime gore veri giris alanlar ekrana gelir. MDR ile gelen Uc¢ belge tiru
bulunmaktadir: AB Sertifikasi (MDR), AB uygunluk Beyani (MDR), SiP Beyani (MDR).
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TASNIF DISI ,@ UTS PROJESI

MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU
TUBITAK - BILGEM - YTE

Eski yonetmeliklerde yer alan EC Sertifikasi'nin MDR'daki karsiligi AB Sertifikasr’dir. Belge Turi agilir listesinden
AB Sertifikasi (MDR) segcildiginde belgenin eklenmesi icin doldurulmasi istenilen bilgiler ekrana gelir (Sekil 5).

Ekrandaki alanlar Tablo 2 de sunulan agiklamalara uygun sekilde doldurulur.

Belge Ekle

Belge Bilgileri
Belge Tirii: * AB Sertifikas1 (MDR)

Belge Numarasi: #
Onaylanmig Kurulug: * Tirk Standarlan Enstitdsi (TSE) Kurulug Seg
Imalatg Kurum/Firma: * Iimalatgl Kurum Seg

AB Yetkili Temsilcisi: AB Temsilcisi Se¢

Munferit Kimlik No:

Ait Oldudu Yonetmelil: * MG TN =l 2017/745 (Tibbi Cihaz Yonetmeligi)

Yirutiilen Ekler
1. EK-IV UYGUNLUK BEYANI (EK 11 & 1II)

Sinif * Sinif-l Diger (steril ve dlgme fonksiyonu olmayan)

Temel UDI-DE Temel UDI-DI Se¢
Secllen Temel UDI-Dllar: Temnel UDI-DI Tahsis Kurulusu
GS1
Belge Baslangig Tarini: * 30/04/2021

W

ERETE

P

Sekil 5. AB Sertfikasi (MDR) Belgesi Ekleme Penceresi

TASNIF DISI
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TUBITAK - BILGEM - YTE

UTS PROJESI
MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU

Eski yonetmeliklerde yer alan Uygunluk Beyani'nin MDR'daki karsiidi AB Uygunluk Beyanr'dir. Belge Turl agilir

listesinden AB Uygunluk Beyani (MDR) segcildiginde belgenin eklenmesi icin doldurulmasi istenilen bilgiler ekrana

gelir (Sekil 6). Ekrandaki alanlar Tablo 2’de sunulan agiklamalara uygun sekilde doldurulur.

Belge Ekle

Belge Bilgileri

Belge Tird: *
imalatgl Kurum/Firma: *

AB Yetkili Temsilcisi:

Manferit Kimlik Mo:

Ait Oldugu Yonetmelik: =

Sinif: ®

Temel UDI-DI: *

Secilen Temel UDI-DI'lar:

Simirsiz sireli mi?:

Belge Baglangic Tarihi: *

Belge Bitig Tarihi: =

AEB Uyguniuk Beyam (MDR)

-

v
Imalatgl Kurum Seg
AB Temsilcisi Seg

2017/745 (Tibbi Cihaz Yénatmeligi)

Yiirutilen Ekler

1. EK-IV UYGUNLUK BEYANI (EK Il & )
2. EK-IX (BOLUM I & Ill) KALITE YONETIM
SISTEMI DEGERLENDIRMESI

Simif-| M (Olcme fonksiyonu olan)

Temel UDI-DI Seg

Temel UDI-DI

Evet @ Hayir

30/0472021

31/05/2021

Tahsis Kurulusu

>

Ekle Vazgeg

Sekil 6. AB Uygunluk Beyani (MDR) Belgesi Ekleme Penceresi
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MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU
TUBITAK - BILGEM - YTE

MDR Sistem iglem Paketi kayit bildirimi olusturabilmek igin gerekli beyan SiP Beyanrdir. Belge Tiri acilir
listesinden SiP Beyani (MDR) segcildiginde belgenin eklenmesi igin doldurulmasi istenilen bilgiler ekrana gelir (Sekil
7). Ekrandaki alanlar Tablo 2’de sunulan agiklamalara uygun sekilde doldurulur.

Belge Ekle

Belge Bilgileri ()
Belge Tiirii: * SIP Beyani (MDR)

imalatgl Kurum/Firma: * Imalatgi Kurum Seg

I .

AB Yetkili Temsilcisi: AB Temsilcisi Se¢

Minferit Kimlik No:

Alt Oldudu Yonetmeliic * 2017/745 (Tibbi Cihaz Yonstmelig)

Yiirutiilen Ekler

1. EK-IV UYGUNLUK BEYANI (EK 11 & 1Il)

Temel UDI-DI: Temel UDI-DI Seg
Secilen Temel UDI-DI'lar: q
N Temel UDI-DI Tahsis Kurulusu
GS1
Simirsiz sireli mi?: Evet @ Hayir
Belge Baglangic Tarini: * 30/04/2021
Belge Bitig Tarini: * 31/05/2021
Orijinal dokiiman Tirkce ® Evet Hayir
mi?. *
Oriiinal Dokdman: * x =

P

Sekil 7. SiP Beyani (MDR) Belgesi Ekleme Penceresi

Belge bilgileri, matbu belge esas alinarak dogru bir bicimde doldurulmalidir. Sistem'e eklenen belgelerin matbu
hallerinin TITCK’ya posta yoluyla génderilmesi gereken durumlarda, belgenin matbu hali ile Sistem'deki bilgilerin
tutarli olmasi gerekmektedir.

W Ait Oldugu Yénetmelik alaninda yapilan segimlerin dogru ve eksiksiz olmasina dikkat edilmelidir. Eklenen
belgenin TITCK tarafindan onaylanmasinin ardindan ilgili belge ile tibbi cihazlar iliskilendirilecek ve tibbi
cihazin sinif bilgisi ile belgenin ait oldugu yénetmeliklerin dogrulugu Sistem tarafindan kontrol edilecektir.

U Belge kapsaminda Sistem'e yliklenecek dosyalarin boyutu ve hangi dosya uzantilarinin yliklenebilecegi
TITCK tarafindan belirlenmektedir.
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Tablo 2. MDR Belge Ekle Alan Bilgileri

Belge Yer Aldigi MDR Belge Yapilacak islemler
Bilgileri Tard
Belge Tari AB Sertifikasi (MDR) Eklenecek belge tirt segimi yapllir.
AB uygunluk Beyani
(MDR)
SiP Beyani (MDR)
Belge AB Sertifikasi (MDR) Matbu belge esas alinarak belge numarasi doldurulur.
Numarasi
Onaylanmig | AB Sertifikasi (MDR) Kurulus Seg¢ () digmesine tiklanir. Onaylanmig Kurulus
Kurulug Listele Se¢ Penceresi goruntilenir (Sekil 8).
Kurulug No: T Kurulug Adi: T
e
Kurulug
No
Ad Ulke E-posta
d
|z - Tiirk Standarlan Enstitiisii (TSE) --— .
d
4 » 1-15/ Toplam: 3 kayit (nesapla) | Sayfa bagina 15 kayit
Sekil 8. Belge Ekle - Onaylanmis Kurulus Se¢ Penceresi
Kurulus bilgisi ilgili ekranda gorilebildiyse onay kutusu (L) isaretlenir ve
Tamam digmesine tiklanir. llgili ekrandaki listede gérilemediyse
Kurulus No vel/veya Kurulus Adi bilgileri metin kutusuna igeren, ...ile
baglayan,...ile biten ve eglesen filtrelerinden biri secilerek girilir.
Varsayilan filtre “...ile baslayan® olarak atanmistir. Sorgula diigmesine
tiklanir.
:eAVSN': IlFOE))I | 15/78 UTS-PRJ-MDRTibbiCihazKilavuzu.docx
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MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU
TUBITAK - BILGEM - YTE
Belge Yer Aldigi MDR Belge Yapilacak islemler
Bilgileri Tard
Secilmek istenen kurulusun onay kutusu (1) isaretlenir ve Tamam
digmesine tiklanir.

@ Onaylanmis Kurulus sadece Kurulug Seg diigmesine tiklanarak
segilebilmektedir. Belge Ekle Penceresi’nden EI ile giris
yapilamamaktadir.

W@ Tek bir kurulus se¢imi yapilabilmektedir.

@ Kurulus listesi istenirse simgesine tiklanarak excele
aktarilabilmektedir.

Imalatg: AB Sertifikas! (MDR) imalatgr Kurum/Firma igin imalatgi Kurum Seg (), AB

Kurum/Firma

AB Yetkili

Temsilcisi

AB Uygunluk Beyani
(MDR)

SiP Beyani (MDR)

Yetkili Temsilcisi icin AB Yetkili Temsilcisi Seg ()
digmesine tiklanir. imalatgt Kurum/AB Yetkili Temsilcisi Sorgula

Sec¢ Penceresi gorintilenir (Sekil 9).

Imalatcl Kurum/AB Yetkili Temsilcisi Sorgula Sec

Ulke Ulie Seciniz v E-posta: T

Ad T
imalatgl Kurum/AB Yetkili Temsilcisi Ekle

Ikincil Firma No Ad 12 Adres Ulke E-posta

1 Tiirkiye
|:| 2 Azerbaycan

{ II' b 1-7/Toplam: 2 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 7 kayit

Sekil 9. Belge Ekle - imalatgi Kurum/AB Yetkili Temsilcisi Sorgula
Sec¢ Penceresi

imalatgi Kurum/AB Yetkili Temsilcisi ilgili ekranda goriilebildiyse onay
kutusu (OJ) isaretlenir ve Tamam diigmesine tiklanir. ilgili ekrandaki
listede gorulemediyse Ad velveya E-posta bilgileri metin kutusuna
iceren, ...ile baglayan,...ile biten ve eslesen filtrelerinden biri secilerek

girilir. Varsayilan filtre “...ile baglayan “ olarak atanmigtir. Ulke secimi de

TASNIF DISI
Rev. No: 1.0.0
Tarih: 7.5.2021

16/78 UTS-PRJ-MDRTibbiCihazKilavuzu.docx




TASNIF DISI

,@}, UTS PROJESI

MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU
TUBITAK - BILGEM - YTE

Belge Yer Aldigi MDR Belge Yapilacak islemler
Bilgileri Tirl
yapilabilir. Gerekli kriterler girildikten sonra Sorgula digmesine tiklanir.
Eger imalatgi Kurum/AB Yetkili Temsilcisi listede bulunamadiysa
eklenebilir. Eklemek icin imalatgi Kurum/AB Yetkili Temsilcisi Ekle
() digmesine tiklanir. Firma’nin Ad, Adres, Ulke
ve E-posta bilgileri girilir. Kaydet (M)dﬂgmesine tiklanir.
Secilmek istenen imalatgi Kurum/AB Yetkili Temsilcisi onay kutusu ()
isaretlenir ve Tamam digmesine tiklanir.
@  Imalatgi Kurum/AB Yetkili Temsilcisi sadece ilgili imalatgr Kurum
Se¢ ve AB Yetkili Temsilcisi Se¢ digmelerine tiklanarak
segilebilmektedir. Belge Ekle Penceresi’nden El ile giris
yapilamamaktadir.
@ imalatgr Kurum/AB Yetkili Temsilcisi listesi istenirse
simgesine tiklanarak excele aktarilabilmektedir.
Munferit AB Sertifikasi (MDR) ilgili imalatgr Kurum/Firma’nin EUDAMED sistemindeki SRN (Single
Kimlik No AB Uyguniuk Beyani Registration Number) bilgisi biliyorsa bu alana yazilabilir.
(MDR)
SiP Beyani (MDR)
Ait Oldugu | AB Sertifikas! (MDR) Yonetmelik ve EK Sec¢ () digmesine tiklanir.
Yonetmelik AB U luk B
yguniuk Beyani | gejgenin Ait Oldugu Yonetmelik ve Ekleri Ekle Penceresinden (Sekil
(MDR) 10) MDR Belgeleri igin 2017/745 yonetmeligi secilebilmektedir. Secim
SiP Beyani (MDR) gerceklestikten sonra Belge ile ilgili Alt Yonetmelikler ve Ekler igin onay
kutusu ([1) isaretlenir ve Tamam digmesine tiklanir.
TASNIF DISI
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Belge Yer Aldigi MDR Belge Yapilacak islemler
Bilgileri Tard
Yanetmelik: * 2017745 v
Alt Yonetmelikler: %[{Rgﬁéﬂégﬁ{mal&giggzslgrp)Kam veya Plazmasinin Stabil Tiirevlerini
2003/12/EC (MDR) (Meme Implantlaninin Yeniden Siniflandinimasi)
%?ES;%ZFSEC (MDR) (Hayvan Kaynakl Dokulardan Elde Edilen Tibbi
2005/50/EC MDR)I(KaI;a. Diz Ve Omuz Eklem Implantlannin
Yeniden Siniflandinimasi)
T722i2012 (MDR) (AE Regulasyonu)
Ekler * /1 EK-IV UYGUNLUK BEYANI (EK Il & Ill
EKCDX(BOLUN | & 11l KALITE YONETIM SISTEMI
DEGERLENDIRMES
EKDX(BOLUN I TEKNIK DOKUMANTASYON
DEGERLENDIRMESI
EK-X TiP INCELEMESI
EK-XI (KISIM A) URETIM KALITE GUVENCESI
EK-XI (KISIM B} URUN DOGRULAMAS
Sekil 10. Belge Ekle - Belgenin Ait Oldugu Yénetmelik ve Ekleri
Penceresi
& MDR belgelerde Ydnetmelik ve ekinin secilmesi zorunludur.
U  AB sertifikas’ndar yalnizca bir adet yénetmelik eki secilebilir.
@ AB Uygunluk Beyani’nda ve SIP Beyani’nda birden fazla
yonetmelik eki secilebilir.
Sinif AB Sertifikasi (MDR) Belge Ekle Penceresi’nde Sinif Seginiz alanina tiklanarak segim
AB Uyguniuk Beyani yapiimalidir. Ayni alana tiklayarak birden fazla sinif segilebilmektedir.
(MDR) MDR ile birlikte Sinif-l R (yeniden kullanilabilir cerrahi aletler)
eklenmistir. Diger siniflardan da segim yapilabilmektedir.

e Yoénetmelik secimi yapilmadan Sinif sec¢imi
gerceklestirilememektedir. ~ Oncelikle  Yénetmelik  segimi
yapilmalidir.

e Sinif segimi yapilmasi zorunludur.

Sinirsiz AB Uygunluk Beyani | Hayir secilirse Belge Bitis Tarihi girilmesi gerekmektedir.
sureli mi?: (MDR)
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Belge Yer Aldigi MDR Belge Yapilacak islemler
Bilgileri Tirl
SiP Beyani (MDR)
Temel  UDI- | AB Sertifikasi (MDR) Temel UDI-DI bilgisi se¢gmek icin Temel UDI-DI Seg()
DI AB Uygunluk Beyani | digmesine tiklanir. Secilmek istenen Temel UDI-DI bilgisi ilgili ekranda
(MDR) gorilebildiyse onay kutusu ([1) isaretlenir ve Tamam digmesine
SiP Beyani (MDR) tiklanir.
ilgili ekrandaki listede gorilemediyse Temel UDI-DI bilgisi velveya
Tahsis Kurulugu kriterleri girildikten sonra Sorgula digmesine tiklanir.
Ardindan onay kutusu () isaretlenir ve Tamam digmesine tiklanir.
e Birden fazla Temel UDI-DI segilebilmektedir.
Eger secilmek istenen Temel UDI-DI bilgisi listede bulunamadiysa
eklenebilir. Yeni bir Temel UDI-DI bilgisi ekleme ile ilgili ayrintili bilgi
edinmek icin Temel UDI-DI Bilgisi Listeleme / Ekleme bagligina gidiniz.
Secilen AB Sertifikasi (MDR) Belge ile iligkili Temel UDI-DI’lar gérintdlenir.
Temel UDI- | A8 Uyguniuk Beyan
Dl'lar: (MDR)
SiP Beyani (MDR)
Belge AB Sertifikasi (MDR) Belge Baslangi¢ Tarihi, matbu belge esas alinarak dogru bir bigimde
Baslangi¢ AB Uyguniuk Beyani doldurulmalidir.
Tarihi (MDR)
SiP Beyani (MDR)
Belge Bitis | AB Sertifikasi (MDR) Belge Bitis Tarihi, matbu belge esas alinarak dogru bir bigcimde
Tarihi doldurulmalidir.
e AB Uygunluk Beyani (MDR) ve SiP Beyani (MDR) belgeleri igin
Sinirsiz Siireli mi? Alani evet secildiyse Belge Bitis Tarihi alani
goruntilenmemektedir.
Belgedeki AB Uygunluk Beyani | Belge kapsamindaki Grinin/urinlerin Teknik Dosyasinda yer alan ve
Uriin(ler)e Ait | (MDR) Belge Ekle Penceresi'nde listelenen dokimanlarin Dosya Seg
Teknik digmesine tiklanarak yiuklenmesi gerekmektedir.
Dokuman:
Orijinal AB Sertifikasi (MDR) Evet segilirse Orijinal Dokiiman, Hayir segilirse Orijinal Dokiman ve
:eAVSN?IlFOI(?I | 19/78 UTS-PRJ-MDRTibbiCihazKilavuzu.docx
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Belge Yer Aldigi MDR Belge Yapilacak islemler
Bilgileri Tard
dokiiman SIP Beyani (MDR) Tirkce dokiman Dosya Se¢ digmesine tiklanarak segilmelidir.
Tarkge mi?
Belge AB Sertifikasi (MDR) Belge Grubu Sec¢ () digmesine tiklanir. Belge Grubu Se¢
Gruplan AB Uygunluk Beyani | Penceresi gorintdlenir (Sekil 11).
(MDR)
SiP Beyani (MDR)
Eelgesruou e baslayan kayitlar Y
E3ED
O Belge Grubu Ad Giincelle
O Giincelle
O | Giincelle |
4 » 1- 10/ Toplam: 2 kayit (hesapla) i
Sayfa bagina 10 kayit
e
Sekil 11. Belge Ekle - Belge Grubu Se¢ Penceresi
Secilmek istenen Belge Grubu Adi ilgili ekranda goérilebildiyse onay
kutusu (OJ) isaretlenir ve Tamam diigmesine tiklanir. ilgili ekrandaki
listede gorilemediyse Belge Grubu Adi alaninda igeren, ...ile
baglayan,...ile biten ve eglesen filtrelerinden biri secilerek girilir.
Varsayilan filtre “...ile baslayan“ olarak atanmistir. Gerekli kriterler
girildikten sonra Sorgula digmesine tiklanir. Var olan Belge Grubu
Adini'ni guncellemek icin Guncelle () digmesine tiklanir.
Belge Grubu Giincelle Penceresi (Sekil 12) Gorintilenir. Guncel
Grup Adi girilerek Kaydet diigmesine tiklanir.
:QSN?IFOEI | 20/78 UTS-PRJ-MDRTibbiCihazKilavuzu.docx
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Belge Yer Aldigi MDR Belge Yapilacak islemler
Bilgileri Tard

Belge Grubu Guncelle

Grup Adi: *

EaET

P

Sekil 12. Belge Grubu Giincelle Penceresi

Eger listede bulunamadiysa Belge Grubu eklenebilir. Belge Grubu

eklemek icin Belge Grubu Se¢ Penceresi’nden Grup Ekle ()
digmesine tiklanir. Belge Grubu Ekle Penceresi (Sekil 13) goérintilenir.

Grup adi bilgisi girilir ve Kaydet digmesine tiklanir.

Belge Grubu Ekle

Grup Adi *

Sekil 13. Belge Ekle - Belge Grubu Ekle Penceresi
Secilmek istenen Belge Grubu (lari) igin ilgili ekrandaki onay kutusu (L)

isaretlenir ve Tamam digmesine tiklanir. Belge grubu (lan) secildikten

sonra ekrana gelen Cikar () digmesine basilarak ¢ikarilabilir.

Belge Gruplari: Belge Grubu Sec

Belge Grubu Adi Cikar

Sekil 14. Belge Ekle Penceresi Belge Gruplari Alani

1.1.2.1.1 Temel UDI-DI Bilgisi Listeleme / Ekleme
Daha 6nce eklenmis Temel UDI-DI bilgilerini listelemek ve/veya yeni bir Temel UDI-DI bilgisi eklemek icin iki yol

bulunmaktadir.
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Ana menide icerisinde Belge menlslu altinda yer alan Belgelerimi Listele \ Belge Ekle yollari takip edilerek
goriintilenen Belge Ekle Penceresinden Temel UDI-DI Se¢ digmesine tiklanir. Temel UDI-DI Listele Seg
Penceresi goriintilenir (Sekil 15).

Temel UDI-DI bilgilerini belirli kriterlere gore listelemek icin Temel UDI-DI bilgisi ve/veya Tahsis Kurulusu kriterleri
girildikten sonra Sorgula diigmesine tiklanir. Kriterlere uygun olarak sorgulama sonucu gérintilenir.

Temel UDI-DI Listele Seg

Temel Tahsis Tiami v
UDI-DI: Kurulugu:

Temel UDI-DI Ekle

O Temel UDI-DI Tahsis Kurulugu
-y ——— GS1
OJ HIBC
OJ ICCBEA
4 |I| » 1-10/ Toplam: 3 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 1( kayit X

Sekil 15. Temel UDI-DI Listele Se¢ Penceresi
ilgili ekrandan Temel UDI-DI Ekle diigmesine tiklanir. Temel UDI-DI Ekle Penceresi (Sekil 16) goruntilenir. Tahsis
Kurulusu secilir ve Temel UDI-DI bilgisi girilerek Kaydet digmesine tiklanir.

Temel UDI-DI Ekle

Tahsis Kurulugu: * Seciniz v

Temel UDI-DI: *

Kaydet Vazgeg

Sekil 16. Temel UDI-DI Ekle Penceresi

ikinci bir yol olarak ana meniide igerisinde Tamimlama meniisii altinda yer alan Temel UDI-DI Listele baglantisina
tiklanir. Temel UDI-DI Listele Penceresi goruntilenir (Sekil 17).

TASNIF DISI

Rev. No: 1.0.0 22178 UTS-PRJ-MDRTibbiCihazKilavuzu.docx
Tarih: 7.5.2021



TASNIF DISI @ UTS PROJESI

MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU
TUBITAK - BILGEM - YTE

Tibti Cihaz yTemel UDI-DI Listele

Belge
Temel UDI-DI: Tahsis Kurulugu: Tum v
=3
Temel UDI-DI Tahsis Kurulugu
GS1
HIBC
ICCBBA
Kullanici 4 EI 2 1- 15/ Toplam: 3 kayit (hesapla) | Sayfabasina 15 kayit X

Firma

Temel UDI-DI Listele

Istatistik

Ydnetimi

Sekil 17. Temel UDI-DI Listele Penceresi

Temel UDI-DI bilgilerini belirli kriterlere gore listelemek icin Temel UDI-DI bilgisi ve/veya Tahsis Kurulusu kriterleri

girildikten sonra Sorgula digmesine tiklanir. Kriterlere uygun olarak sorgulama sonucu goérintulenir.

Yeni bir Temel UDI-DI bilgisi eklemek icin Temel UDI-DI Listele Penceresi’nden Temel UDI-DI Ekle digmesine
tiklanir.  Temel UDI-DI Ekle Penceresi (Sekil 18) goruntilenir. Tahsis Kurulusu segilir ve Temel UDI-DI bilgisi
girilerek Kaydet diigmesine tiklanir.

Temel UDI-DI Ekle

Tahsis Kurulugu: * Seginiz v

Temel UDI-DI: *

Kaydet Vazgeg

Sekil 18. Temel UDI-DI Ekle Penceresi
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Belge Ekle Penceresi’ndeki tiim bilgiler doldurulduktan sonra Ekle digmesine tiklandiginda belgenin durumu
Taslak olarak kaydedilir ve Belge Listele Ekrani'nda (Sekil 19) listelenir.

YrBelge Listele

Belge Numaras!

¥ Daha fazla kriter

Kayti

Belge No

e baglayan kayttarda ara v Belge Turii Belge Turd Seginiz .
@ oy Bitis ® reavedia Silindi [ ] [ ] Taslak

Tarihi (Gincelleme (Guncsllendi)
Gncellenmis) Istendi)

Tora Alt Oldugu Yonetmelik imalatg Firma Belge Grubu Bagiangg Tarihi

AB Sertifikast (MDR) 20171745 301042021

EC Seriikas 20/235/EEC 300042021

AB Sertifikast (MDR) 20171745 301042021

SIF Beyani (MDR) 2017745 300042021

AB Uyguniuk Beyani (MDR) 20171745 311032015

Sekil 19. Belge Listele Ekrani

1.1.2.2 Tibbi Cihaz MDR Belge Giincelle

Daha 6nce kaydi gerceklesmis belgeleri listelemek icin Belge \ Belgelerimi Listele baglantisina tiklanir. Belge

Durum

Bagvuruda

imza Bekdiyor

Bitig Tarini
3170512021
30/05/2021
3110512021

317052021

Belge Ee | Tam Belgeleri Excele Akiar

Durum Seciniz v
e Lo |
Durum Orijinal Uriin Kapsami
Taslak
Kayiti .

Listele Ekrani goruntilenir. Gerekli kriterlere goére sorgulama gergeklestirildikten sonra ilgili belgenin Belge No

alanina tiklanir. Belge Bilgileri Penceresi gortntilenir (Sekil 20).

Belge Bilgileri

Belge Detaylar Belge Gecmisi Bagh Cihazlar Bagl Cihazlann SiPleri

Genel Bilgiler

Belge No:
Belge Tard: AB Uygunluk Beyan (MDR)
Durum:
imalatgi Firma/Kurum:

Turkiye
AB Yetkili Temsilci:

Azerbaycan

Munferit Kimlik No:

Ekleyen Firma/Kurum: -

Sinif, Y onetmelik, Ekler ve Temel UDI-DI

Sinif Listesi: Simif-l Diger (steril ve dlcme fonksiyonu olmayan)
Aijt Olduju Yonetmelik: 2017745

Alt Yonetmelikler:
Yoritilen Ekler: EK-IV UYGUNLUK BEYANI (EK 11 & 11T}
Temel UDI-DI:

Diger Bilgiler

Baslangic Tarihi: 30/04/2021
Bitig Tarihi: 31/05/2021

Belge Titubb Gecmisi

Sekil 20. Belge Bilgileri Penceresi (Taslak Durumundaki Belge)
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Onayli belgeler bir tibbi cihazla iligkilendirildiginde ilgili tibbi cihaz bilgilerine Belge Bilgileri Penceresi'nde yer alan
Bagh Cihazlar sekmesinden ulagilabilir. Belgeye bagh cihazlarin bagh olduklari Sistem islem Paketlerine ise Bagl
Cihazlarin SiPleri sekmesinden ulasilabilir. Belge bildirimi olusturulduktan ve ilgili bildirim bir bagvuru olusturularak

TITCK'ya gonderildikten sonra belge (izerinde gergeklesen tim islemler Belge Gegmisi sekmesinde yer alir.

Belge bildirimi bilgilerini glincellemek icin Guncelle ()dugmesine tiklanarak ilgili alanlar guncellenebilir.
@ Belge Durumu Taslak, incelemede (Giincelleme istendi) olan kayitlarda biitin alanlar giincellenebilir.

U Belge Durumu Taslak olan kayitlarda belge bildirimi silinebilir.

Karar verilmis durumdaki belgeler (zerinde glncelleme yapmak icin Guncelleme Bildirimi olusturulmasi
gerekmektedir.

Belge Bilgileri

-

Belge Detaylan Belge Gecmisi Bagh Cihazlar Bagl Cihazlann SiPleri Belge Titubb Gecmisi

Genel Bilgiler

Belge No:
Belge Tiri: SIP Beyani (MDR)
Durum:

imalatgr Firma/Kurum:

Turkiye
AB Yetkili Temsilci:
Azerbaycan
Ekleyen Firma/Kurum:
Sinif, Yonetmelik, Ekler ve Temel UDI-DI
Ait Oldugu Yénetmelik: 2017/745
Alt Yonetmelikler: 2000/T0/EC (MDR)
Yaratilen Ekler: EK-IV UYGUNLUK BEYANI (EK I & 11T}
Temel UDI-DI:
Diger Bilgiler
Baslangic Tarihi: 30/04/2021
Bitis Tarihi: 3000772021
Orijinal dokiman Tarkce mi?: Evet

Orijinal Dokiiman:

Belge Grubu Ayarla Gincelleme Bildirimi Olustur “ m
a

Sekil 21. Belge Bilgileri Penceresi (Kayith Durumundaki Belge)

Guncelleme bildirimi olusturmak igin Belge Bilgileri Penceresi'nde yer alan Giincelleme Bildirimi Olustur

() digmesine tiklanir. Gincelleme bildiriminde takip edilecek adimlar, belge ekleme adimlarinda
anlatilan islem adimlari ile aynidir.
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O Kayitl durumundaki bir belge igin glincelleme bildirimi olugturulursa belge Taslak durumuna gelir. Belgenin
TITCK tarafindan tekrar degerlendiriimesi i¢in Belge Basvurusu olusturulmasi gerekmektedir. Belge

basvurusu olugturmak igin Tibbi Cihaz MDR Belge Basvurusu Islemleri baghidina gidiniz.

O Silindi durumundaki bir belgede giincelleme bildirimi olusturulabilmesi igin TITCK’nin belgeye badl tiim

cihazlara karar vermis olmasi gerekmektedir. Aksi durumda giincelleme bildirimi olusturulamamaktadir.

Firma sisteme yukledigi tim belgeleri isterse gruplara ayirabilir. Bunun igin Belge Bilgileri Penceresi’nin altinda yer

alan Belge Grubu Ayarla () digmesine tiklanir ve Belge Grubu Ayarla Penceresi (Sekil 22)
goruntulenir. Belge Grubu Ayarla Penceresi’nden varsa daha 6nce belirlenmis belge gruplarindan secim yapilabilir,
secilmis ise ilgili secim Uzerinde iken Guncelle dugmesine tiklanarak glncellenebilir ya da yeni bir belge grubu

eklenebilir.

Belge Grubu Ayarla

BEelge Grubu T
Adr:

Grup Ekle
O Belge Grubu Adi Glncelle
[] ©Ornek Grup m
4 El » 1- 10/ Toplam: 1 kayit (hesapla) |

Sayfa bagina 10 kayit

E RN

Sekil 22. Belge Grubu Ayarla Penceresi

Kayith durumundaki bir belge silinmek istendiginde Belge Bilgileri Penceresi'nde yer alan Sil (“) digmesine
tiklanir. Belge Kayitl durumundan Silindi durumuna geger.

@ Silinen belgeyle ilgili tibbi cihaz var ise ilgili tibbi cihazlar Sistem tarafindan pasiflegtirilir.

@ AB Sertifikasi (MDR), AB uygunluk Beyani (MDR), SIiP Beyani (MDR) basvurulari igin TITCK tarafindan
giincelleme istenerek "incelemede (Giincelleme Istendi)" durumundaki belgeler kapsaminda firmalara

bilgilendirme yapilir.

@ Bu belgelerde "Yeni (iriine eklenebilir mi?" alaninin "Evet" olmasi durumunda bu belgenin kullanilarak yeni

trin kaydi olusturulabilecek, aksi durumda yeni eklenecek Uriinlere eklenemeyecektir.

TASNIF DISI
Rev. No: 1.0.0 26/78
Tarih: 7.5.2021

UTS-PRJ-MDRTibbiCihazKilavuzu.docx



TASNIF DISI ,@, UTS PROJESI

MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU
TUBITAK - BILGEM - YTE

1.1.3 Tibbi Cihaz MDR Belge Bagvurusu iglemleri

Kayith belge basvurularini gérintilemek ve yeni bir belge basvurusu olugturmak icin ana menuden Belge \ Belge
Basvuru iglemleri baglantisina tiklanir. Belge Bagvurusu Listele Ekrani (Sekil 23) gériintilenir.

Anasayfa s¥Belge Basvurusu Listele Belge Bagvurusu Olugtur

Bilgi Bankas!
Bagvuru Numarasi Islem Takip Numarasi:

Tibbi Cihaz

Bel Kontrole Gonderilme Tarihi: ag/aalyyyy " | ograatyyyy Sonlandirma Tarihi ga/aalyyyy © | oalaalyyyy
jelge
Durum: Durum Seciniz v

Belgelerimi Listele

Belge Basvuru islemleri

Bagvuru No ii_:enémde\ci Toplam Bildirim Sayisi Kontrole Ganderilme Tarihi Sonlandirma Tarihi Durum iglem Takip Numaras|
Bayilik
L 28/04/2021 Fiziki Evrak Bekleniyor
SUT islemleri 28/0472021 Fiziki Evrak Bekleniyor
4 Izl 3 1- 15/ Toplam: 2 kayit (hesapla) | Sayfabagina 15 kayit

Sekil 23. Belge Bagvurusu Listele Ekrani

Belge Basvurusu Listele Ekrani'nda daha 6nceden olusturulan belge bagvurular yer almaktadir. Belge Numarasi
ve islem Takip Numaras! bilgileri girilerek sorgulama yapilabilecegi gibi daha fazla kriter girisi yapmak igin Daha
fazla kriter acilir menustne tiklanir. Gerekli kriterler belirtilerek Sorgula digmesine tiklandiginda kriterlere uygun
Belge Basvurulari listelenir.

Belgenin basvuru bilgileri ile ilgili agiklamaya ulasmak icin Belge Basvurusu Listele Ekrani’nda yer alan basvuru
listesinden ilgili bagvurunun Bagvuru No alanina tiklanir. Belge Basvurusu Detayi Penceresi gortntilenir (Sekil 24).
Basvuru icinde yer alan belgelerin incelenme durumlari da incelenmis Belgeler, incelenmemis Belgeler

sekmelerinden gorintilenebilir. Bagvuru onaylanmis ancak imzalanmamis ise (imza Bekliyor durumunda) Belge

Basvurusu Detayl Penceresi’nde imzala (M) digmesine tiklanarak imzalanabilir. Sil digmesine tiklanarak

silinebilir.

TASNIF DISI
Rev. No: 1.0.0
Tarih: 7.5.2021

27178 UTS-PRJ-MDRTibbiCihazKilavuzu.docx



TASNIF DISI

@ UTS PROJESI

MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU
TUBITAK - BILGEM - YTE

Belge Basvurusu Detayi

Basvuru Bilgileri incelenmemis Belgeler Incelenmis Belgeler

Bagvurunun degerendirmeye alinmas igin tird EC Sertifikasi, Uygunluk Beyani, AB Sertifikasi, AB Uygunluk Beyani, SIP Beyami olan belgelerin

mathu hallerinin gelmesi gerekmektedir.

Bagvuru Bilgileri

Basvuru Numarasi:
Kurum Ad
Durum:

Kontrole Génderilme Tarihi:

Belge Tipi istatistigi

AD Sertifikasi

Toplam Belge Sayisi:
Etkilenen Uriin Sayis::

Bagvuru Dosyalan

Basvuru Dosyasi:

b

imza Bekliyor

W Incelenmis
B Incelenmemis

1 adet

1 adet
0 adet

Sekil 24. Belge Bagvurusu Detay! Penceresi

Bagvurunun durumu Belge Basvurusu Listele Ekrani'ndan takip edilebilir. ilgili durumlar Tablo 3'te sunulmustur.

Tablo 3. Belge Bagvuru Durum Bilgileri

Durum

Aciklama

imza Bekliyor

Belge basvurusu olusturulup heniz imzalanmadidinda bagvurunun
aldig1 durumdur.

@  Bu adimda belge basvurusu silinebilir.

Fiziki Evrak Bekleniyor

Belge basvurusunun imzalanip TITCK'ya kontrole goénderildiginde ilgili
basvurunun aldidi durumdur.

@ Bu adimda basvurunun degerlendirmeye alinmasi igin tirii EC
Sertifikasi, Uygunluk Beyani, AB Sertifikasi (MDR), AB Uygunluk
Beyani (MDR), SIP Beyani (MDR) olan belgelerin matbu
hallerinin iletiimesi gerekmektedir.
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Durum Aciklama
incelemede TITCK’ya basvurudaki belgelerin matbu hallerinin iletildigi ve bagvurunun
degerlendirmeye alindigi durumdur.
iptal Edildi TITCK'ya basvurudaki belgelerin matbu hallerinin belirlenen siire
icerisinde iletiimedidi icin bagvurunun iptal edildigi durumdur.
incelendi TITCK tarafindan basvurunun sonlandirildigi durumdur.

Sistem'e eklenen belge bildirimlerine yonelik belge bagvurusu olusturularak belgelerin Sistem iizerinden TITCK'ya

gonderilmesi gerekmektedir. Yeni bir belge bagvurusu eklemek ic¢in ilgili ekranda Belge Bagvurusu Olustur (

) digmesine tiklanir ve Belge Basvurusu Olustur Penceresi (Sekil 25) goruntilenir.

Belge Baswurusu Olustur

Belge Basvurusuna Eklenecek Belge Secimi

Bagvuru Tipi: )

Basvuruya Eklenecek Belgeler: *
Belge No Belge Turd

Uygun Kayit Bulunamadi ..

® Fiziki Evrak Gerektiren Basvuru

Fiziki Evrak Gerektirmeyen Basvuru

Belge Seg

imalatcr Firma Ait Qldugu Yonetmelik Durum Cilar

1-10 | sayfabagina 10 kayit

Basvuru Olugtur

Sekil 25. Belge Bagvurusu Olustur Penceresi
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Basvuru Tipi secildikten sonra Belge Seg () didgmesine tiklanir. Belge Bagvurusuna Eklenecek Belge
Sec¢ Penceresi (Sekil 26) gorintulenir.

Belge Basvurusuna Eklenecek Belge Secg

Belge No: e baglayan kayitlarda ara Y Belge Tiird: Belge Tird Seciniz v
 Daha fazla kriter m
O Belge Mo Belge Tlrl imalalgl Firma Ait Oldudu Y onetmelik Durum
D Taslak
p IIl > 1-15/Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 15 kayit =

o

Sekil 26. Belge Bagvurusuna Eklenecek Belge Se¢ Penceresi

Belge Basvurusuna Eklenecek Belge Se¢ Penceresi’nde gorintilenen belge bildirimleri, secilen Bagvuru Tipi ‘ne
gére listelenir. Ornegin, Basvuru Tipi: Fiziki Evrak Gerektiren olarak secilmisse; EC Sertifikasi, Uygunluk Beyani,
AB uygunluk Beyani (MDR), SiP Beyani (MDR) tiiriindeki belge taslaklari gériintiilenir. Bir bagvuruya birden fazla
belge eklenebilmektedir.

W Fiziki evrak gerektiren (EC Sertifikasi, Uygunluk Beyani; AB Sertifikasi (MDR), AB uygunluk Beyani (MDR),
SiP Beyani (MDR)) belge basvurulari ile fiziki evrak gerektirmeyen belge basvurulari ayri basvurular
seklinde TITCKYya iletiimelidir.

@ MDR Belgeleri (AB Sertifikasi (MDR), AB uygunluk Beyani (MDR), SIiP Beyani (MDR)) ve diger yénetmelik
belgeleri ayri bagvurular seklinde TITCK'ya iletiimelidir. Eger her iki yénetmelikteki belgeler segilir ve
Belge Bagvurusuna Eklenecek Belge Se¢ Penceresi’ndeki Tamam diigmesine tiklanirsa Sekil 27°deki hata

alinacaktir.
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Ait oldugu yonetmelik, 2017/745 olan belge(ler) ile
93/42/EEC, 98/TI/EC veya 90/385/EEC olan belge(ler)
bir arada bulunamaz. Litfen iki ayn belge basvurusu
olusturunuz.

Sekil 27. MDR ve Diger Yonetmelik Belgeleri ile Bagvuru Olusturma Hatasi

Belge Basvurusuna Eklenecek Belge Sec¢

Belge No:

le baglayan kayitlarda ara Y Belge Tura: Belge TUru Seciniz v
v Daha fazla kriter m
Eelge Mo Belge Turd imalalt,n Firma Ait Oldugu Y dnetmelik Durum
AB Uygunluk Beyani (MDR)  — 2017745 Taslak
4 El » 1-15/Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfa bagsina 15 kayit 3

Sekil 28. Belge Bagvurusuna Eklenecek Belge Se¢ Penceresi

Basvuruya eklenecek belgeler segildikten (Sekil 28) sonra Tamam dugmesine tiklanir. Eklenen belgeler Belge

Basvurusu Olustur Penceresi’nde (Sekil 29) gorintilenir. istenirse ilgili belgede Cikar diigmesine basilarak

basvurulan ¢ikariimasi saglanabilir.
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Belge Bagvurusu Olustur

Belge Basvurusuna Eklenecek Belge Secimi

Basvuru Tipi: () @ Fiziki Evrak Gerektiren Bagvuru

Fiziki Evrak Gerektirmeyen Bagvuru

Belge Seg

imalatcl Firma

Basgvuruya Eklenecek Belgeler: *

Eelge No Belge Tiri Ait Qldugu Yonetmelik Durum

AB Uygunluk Beyani (MDR)

1|I|P

20171745 Taslak

1-10 | sayfabasina 10 kayit

Cikar

£2

Basgvuru Olugtur Vazgeg

Sekil 29. Belge Bagvurusu Olustur Penceresi

Bilgiler kontrol edildikten sonra Bagvuru Olustur () digmesine tiklanir. Belge Bagvurusu Ozeti

Penceresi (Sekil 30) goruntilenir.
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Belge Bagvurusu Ozeti

Bagvurunun degerlendirmeye alinmasi igin tirll EC Sertifikasi, Uygunluk Beyani, AB
Sertifikazi. AB Uygunluk Beyani, SIP Beyani olan belgelerin matbu hallerinin
gonderilmesi gerekmektedir.

Bagvuruya Eklenecek Bildirim Ozeti

Belge Bildirim
Sayisi:
Detay: AB Sertifikasi (MDR) adet
SIP Beyani (MDR) adet
Belge Bildirim Listesi
Eelge No Belge Tiri

AB Sertifikas| (MDR)

SIP Beyani (MDR)

Sekil 30. Belge Basvurusu Ozeti Penceresi

Belge Basvurusu Ozeti Penceresi'nde yer alan belgeler kontrol edildikten sonra Onayla () digmesine
tiklanir. Onaylama islemi yetkili firma kullanicisi tarafindan e-imza ile imzalanarak gergeklestiriimektedir.

W@ Tibbi cihaz belge bagvurusu olusturma islemi onaylandiktan sonra Sistem'de yer alan belge kayit
bildirimleri bagsvuruya eklenir. Imzalandiktan sonra incelenmek lizere TITCK'’ya iletilir. Bu adimdan sonra
Sistem'deki bagvuru ve bagvuru igerisinde yer alan belgeler (izerinde giincelleme yapilamaz.
Imzalanmadig takdirde belge basvurusu giincellenebilir ve silme islemi yapilabilir.

@ Belge basvurusu imzalandiktan ve incelemeye génderildikten sonra ekranda bir islem takip numarasi
¢cikacaktir (Sekil 31). Basvurunun degerlendirmeye alinmasi igin iglem takip numarasinin matbu evraka
yazilmasi gerekmektedir. Islem takip numarasina Belge Bagvurusunu Listele Ekranindan da
ulasilabilmektedir.

numaral belge bagvurusu imzalanmis ve

#1y incelemeye gonderilmistir. Islem takip numaras:
a Basvurunuzun degderlendirilmeye alinmasi icin

takip numarasinm matbu evraginiza yazmalisiniz.

Sekil 31. Belge Bagvurusu imzalama ve incelemeye Goénderildi Mesaj
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1.2 MDR TIBBIi CIHAZ KAYIT iSLEMLERI

Uriin Takip Sistemi'ne belgeleri yiiklenen ve TITCK tarafindan belgeleri kontrol edilen tibbi cihazlar, Sistem'e kayit
edilebilir. Tibbi cihazlari Sistem'e kayit etmek igin Oncelikle tibbi cihaz eklenir ve Tibbi Cihaz Basvurusu
olusturulur. Tibbi cihaz basvurusu, Belge Bagvurusu olusturuimadan TiTCK tarafindan kontrol edilemez. Firma ya
da kurum belge ekleme ile ilgili islemlerini tamamladiktan sonra tibbi cihaz bagvurusu olusturur ve Sistem'de
Basvuruya Hazir durumundaki cihazlari bu bagvuruya ekleyerek degerlendiriimesi icin TITCK'ya basvuruda

bulunur.

Tibbi cihaz kayit islemleri, ana menude yer alan Tibbi Cihaz menusu (Sekil 32) aracihdi ile gergeklestirilebilir. Tibbi
Cihaz menisunin altinda yer alan Tibbi Cihazlarimi Listele baglantisi ile daha énce kayit edilmis ve TITCK
tarafindan kontrol edilmis tibbi cihazlar listelenebilir. Tibbi Cihaz Bagvuru islemleri baglantisi ile mevcut
basvurular sorgulanabilir, yeni bir tibbi cihaz basvurusu olusturulabilir, taslak olarak olusturulan tibbi cihaz

basvurulari giincellenebilir ya da silinebilir.

Tibbi Cihaz

Tibbi Cihazlanmi Listele

Tibbi Cihaz Basvuru
Islemleri

Ithal Uriin Veri Degisgikligi

Talepleri

ihale Bildirimi

Sekil 32. Tibbi Cihaz Meniisii

1.2.1 MDR Tibbi Cihaz Sorgulama

Daha 6nce kaydi gergeklesmis tibbi cihazlari listelemek icin Tibbi Cihaz \ Tibbi Cihazlarimi Listele islemi segcilir
ve Tibbi Cihazlarimi Listele Ekrani (Sekil 33) goriintiilenir. Birincil Uriin Numarasi, Marka Adi, Versiyon/Model
bilgileri girilerek sorgulama yapilabilecegdi gibi daha fazla kriter girisi yapmak igin Daha fazla kriter acilir menisiine
tiklanir. Gerekli kriterler belirtilerek Sorgula diigmesine tiklandiginda kriterlere uygun belgeler listelenir. Temizle

digmesine tiklanarak girilmis kriterler temizlenebilir.
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: 4
*Tibbi Cihazlarimi Listele m MDR Kapsaminda Ekle v | Toplu islemler ~
Bilgi Bz
Birincil Urun Marka Adi ‘e baglayan kayitlarda ara T Versiyon/Model: e baglayan kayillarda ara T
€ Tibbi Cihaz Numaras
Tibbi Cihazlanmi Listele
Kayrth . Reddedildi . Sistemde Tekil Urlinu Var Silindi . Incelemede
Taslak Bagvuruya Hazir Bagvuruda imza Bekliyor @ FoD it Koymus @ FD it Kaldirmis
Marka Durum
. Adi Versiyon/Model Katalog No SUT  Tarihi Takip Kapsaminda
Birincil Uriin Numarasi Tkincil Uriin Numaras Urdin Ad: GMDN Kodu Durum mi?

31073 - Stoma 12/,
kalkan 22M12/2017 | Kayith Evet
30857 -
Analizér, 221272017 | Kayith Evet
protein
31073 - Stoma 12/,
kalkan! 2211272017 | Kayith Evet
31073 - Stoma \
kalkan! - rent
30857 -
Analizér, 221272017 | Kayith Evet
protein
31043 - Ortotik
ayakkab, 221272017 | Kayith Evet

adapte edilmis

Uvar Ran slemler 31073 - Stoma y
Uyan Raporu islemleri Kalkan: eV

31043 - Oriotik

Kullanici

yakkabl, 221272017 | Kayitli Evet

adapte edilmis

Firma 31043 - Ortotik
yakkabi, 221272017 | Kayith Evet

adapte edilmis
2211272017 | Kayith Evet

Sekil 33. Tibbi Cihazlarimi Listele Ekrani
MDR ile birlikte; Daha fazla kriter baglantisina tiklandiginda gortlebilen yonetmelik agilir kutusunda yer alan
2017/745 adli yonetmelik; temel UDI-DI numarasi; sinif acilir kutusunda yer alan Sinif-l R (yeniden kullanilabilir

cerrahi aletler) sinif eklenmistir.

@  2017/745 adli ybénetmelik, temel UDI-DI numarasi ile yapilan sorgulamalarda MDR kapsaminda eklenen

tibbi cihazlara ulagilabilir.
@ Tibbi Cihazlarimi Listele ekraninda bulunan Excele Aktar () digmesi kullanilarak excele

aktarma isi gerceklestirilebilir.

ilgili kriterler secilir ve Sorgula diigmesine tiklanirsa ilgili MDR kapsaminda eklenen tibbi cihazlar listelenir.
Sorgulama sonucunda kayitli tibbi cihazlarin durumlari Durum alanindan goéruntilenmektedir.

Tibbi cihaz durum bilgileri ve agiklamalari Tablo 4’te sunulmustur.

Tablo 4. Tibbi Cihaz Durum Bilgileri

Durum Aciklama

Taslak Tibbi cihaz ekleme isleminde Basvuruya Hazir mi? sorusu Hayir olarak
isaretlendiginde tibbi cihazin aldigi ilk durumdur.

Bagvuruda imza Bekliyor Tibbi cihaz bagvurusunun olusturulup heniiz imzalanmadiginda ilgili tibbi

cihazin aldigr durumdur.

® incelemede Tibbi cihazin bagvurusunun imzalanip TITCK'ya kontrole génderildiginde
TASNIF DISI L
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Durum

Aciklama

ilgili belgenin aldigr durumdur.

® Reddedildi

Tibbi cihaz bagvurusunun TITCK tarafindan incelemeye alindiktan

sonra, Ret Gerekgeleri belirterek ilgili tibbi cihazi reddettigi durumdur.

Kayitl

Tibbi cihaz basvurusunun TITCK tarafindan onaylandiktan sonraki ilgili

tibbi cihazin kullanima hazir durumudur.

® Sistemde Tekil Uriinii Var

Tibbi cihazin kaydinin silinmis veya reddedilmis olmasina karsin,
sistemde tekil Grdnindn oldugu durumdur.

Basvuruya Hazir

Tibbi cihaz ekleme isleminde Bagvuruya Hazir m1? sorusu digmesi Evet
olarak isaretlendiginde tibbi cihazin aldidi ilk durumdur.

Silindi

Kayith durumdaki tibbi cihazin firma inisiyatifiyle silindikten sonra aldigi
durumdur.
@ Silindi durumundaki tibbi cihazin tekrar kayitli hale gelebilmesi
icin gdncelleme bildiriminin olugturulup tibbi cihaz basvuru
sdrecinin  yeniden baslatiimasi gerekmektedir. Gilincelleme

bildiriminin olusturulmasi bilgileri icin MDR Tibbi Cihaz Giincelle

bashgina gidiniz.

Tibbi cihazin durumu ile ilgili detayli agiklamaya ulagsmak icin Tibbi Cihazlarimi Listele Ekranr’ndaki kayit

listesinden ilgili tibbi cihazin Birincil Uriin Numarasi alanina tiklanir. Tibbi Cihaz Bilgileri Penceresi géruntilenir

(Sekil 34).
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Tibbi Cihaz Bilgileri

Tibbi Cihaz Detaylar

Tamimlayici Bilgiler

Uriin Tanimu:

UDI-D1 Numarasi:

Temel UDI-DI Numarasi:

Firma:

Marka:

Uriinan Adh / Ticari Adr:

Uriinan ilave ticari adlan

(varsa):
Uran Konyesi:

Orijinal Etiket Tarkce
mi?:

Orijinal Etiket ve Satig
Ambalaji

Versiyon/Model:
Referans/Katalog No:
igerikteki Uriin Sayisi:

Uriin Agiklamas::

Ayni Barkodlu Uranler:

Siniflandirma Bilgileri

Sinif:
GMDN
Brang Turd Kodu:

55-BIYOMETRI

Al

Uriin Gecmigi Piyasaya Arz Bilgisi Takip Konfiglirasyonu Urdn Titubb Gecmisi SUT Kodlar
Durum Bilgileri
- -— Durum
Durum Aciklamasi:  evet
Tekil Urtin Durumu:  Tekil Grin hig dahil edilmemis.
Urtin Tipi: Tibbi Cihaz
Veri Kaynagi:
Incelenmeye 2210412021
Ahndig Tarih:
Gincellenme 22104/2021
Tarihi:
UTS Baslangig 2210472021
Evet Tarihi:
Durum Tarihi: 22104/2021
Aymi Barkodlu Uranler
ithaliimal Bilgileri
Sinif-1 Diger (steril ve dlgme fonksiyonu olmayan) ithalimal Bilgisi: imal
31043 - Ortotik ayakkabi, adapte edilmis Mensei Ulke: Tirkiye

,

Sekil 34. Tibbi Cihaz Bilgileri Penceresi- Tibbi Cihaz Durum Agiklamasi

Tibbi cihazin durumu ve durumu ile ilgili agiklama bilgileri Tibbi Cihaz Bilgileri Pencere’sinde yer alir. ilgili

pencerede yazdir M) digmesine tiklanarak Tibbi Cihaz Bilgileri yazdirlabilir, indir (“) digmesine
tiklanarak rapor halinde indirilebilir.

1.2.2

MDR Tibbi Cihaz Bildirimi islemleri

Yeni bir tibbi cihaz bildirimi olusturmak icin ana meniden Tibbi Cihaz \ Tibbi Cihazlarimi Listele islemi segilir ve
Tibbi Cihazlarimi Listele Ekrani (Sekil 35) goruntilenir.
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4

*Tibbi Cihazlarimi Listele MDR Kapsaminda Ekle ~ | Toplu iglemier +
Bilgi Bankas
Birincil Urun Marka Adi: e baglayan kayitlarda ara T Versiyen/Model: e baglayan kayitiarda ara T
€3 Tibbi Cihaz Numaras
Tibbi Cihazlanmi Listele
Kayith . Reddedildi . Sistemde Tekil Urind Var Silindi . Incelemede
Taslak Bagvuruya Hazir Bagvuruda Imza Bekliyor [ ] PGD Kilit Koymug [ ] PGD Kilit Kaldirmig
Marka Durum
Adi Versiyon/Model Katalog No SUT  Tarihi Takip Kapsaminda
Birincil Urin Numarasi Ikincil Urdn Numaras: Urun Ad GMDN Kodu Durum mi?

31073 - Stoma M2/
it 221122017 | Kayitl Evet
30857 -
Analizor, 2201272017 | Kayith Evet

Ihale Bildirimi protein
31073 - Stoma 12/
fealkan 220122017 | Kayith Evet
31073 - Stoma
falkan! - Hayr
30857 -
Analizor, 2201272017 | Kayith Evet
protein
31043 - Oriotik
ayakkabl, 220122017 | Kayith Evet

adapte edilmis

Uyar Raporu Islemleri 3;3‘;:;' e - R

31043 - Oriotik

Kullanici

akkabi 2201272017 | Kayith Evet

adapte edilmig

Firma 31043 - Ortotik
iyakkabi, 2211272017 | Kayith Evet

adapte edilmig
2201272017 | Kayith Evet

Sekil 35. Tibbi Cihazlarimi Listele Ekrani

1.2.2.1 MDR Tibbi Cihaz Ekle

MDR tibbi cihazlar tek tek veya toplu olarak eklenebilmektedir. Tibbi cihazlari tek tek eklemek icin MDR

Kapsaminda Ekle, tibbi cihazlari toplu olarak eklemek icin MDR Toplu islemler basligindan devam ediniz.

1.2.2.1.1 MDR Kapsaminda Ekle
Bu bdlimde MDR Kapsaminda MDR Tibbi Cihaz ekleme islemi anlatilacaktir.

1.2.2.1.1.1 MDR Tibbi Cihaz
Yeni bir tibbi cihaz eklemek igin Tibbi Cihazlarimi Listele Ekrani’nda (Sekil 35) yer alan MDR Kapsaminda Ekle

) dugmesine tiklanir. Acilan listeden MDR Tibbi Cihaz Baglantisi secildiginde MDR Tibbi Cihaz
eklenmesi icin doldurulmasi istenilen bilgiler ekrana gelir (Sekil 36, 37, 38). Ekrandaki alanlar Tablo 5'te sunulan

aciklamalara uygun sekilde doldurulur.
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MDR Tibbi Cihaz Ekle

Tanimlayici Bilgiler

UDI Tahsis Kurulugu: *

UDI-DI Numarasi: *
Ayni Barkodlu Urinler:

Marka Adi: * @

Uriinin Adi / Ticari Adi: *

Uriindn ilave ticari adian (varsa):
Versiyon/Model: [ ]
Referans/Katalog Numarasi: (7]

Urin Agiklamasi:

Icerikteki Uriin Sayisi: *
ithallimal Bilgileri

Ithal/imal Bilgisi: *

Mensei Ulke: *
Siiflandirma Bilgileri
Sinif: =

GMDM: *

Brang Turd Kodu: *
Uriin Belgeleri

Belgeler: *

Secilen Belgeler:

Temel UDI-DI: *

Uriin Gorselleri

Uriin Gorselleri: *

G31

Ayni Barkodlu Uriinler

imal

-

4000 karakier kald

Sinif-1 Diger (steril ve dlcme fonksiyenu olmayan) v

31043 - Ortotik ayakkabi, adapte edilmig

BIYOMETRI

Belge Seciniz

GMDN Se¢
Brang Tini Kodu Sec¢

Belge I Kurali Dosyasini indir

Belge No Belge Tira Cikar
AB Uygunluk Beyani (MDR)

Uriin Gorseli Ekle

Sekil 36. MDR Tibbi Cihaz Ekle (1/3)

Temel UDI-DI Sec
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MDR Tibbi Cihaz Ekle

Ozellikler

Orijinal Etiket Tarkce mi?: *

MRG Guvenlik Bilgisi: *

Lateks igeriyor mu?: *
Ftalat/DEHP iceriyor mu?: *
Iyonize radyasyon icerir mi?: *
Nanomateryal igerir mi?: *
Vicuda implante edilehilir mi?: *
Tek kullammlik m?: *

Sinirly kullarmim sayisi var mi?; *
Tek bir hastaya mi kullanilabilir?: *
Raf émri var mi?: *
Kalibrasyona tabi mi?; *

Bakima tabi mi?: *

Steril paketlendi mi?: *

Kullanim Oncesinde Sterilizasyon
Gerekli mi?; *

Tibbi Urin olarak kabul edilen bir
madde ihtiva ediyor mu?: *

insan kani veya plazmasindan elde

edilen bir tibbi Urun ihtiva ediyor
mu?: *

insan kaynakl dokular veya
hicreler veya onlann tlrevlerini
intiva ediyor mu?: *

(AB) 722/2012'ye gire, _I_-layvan

Dosya Ad

® Evet

Hayir

Orijinal Etiket ve Satiz Ambalajr: * () sor_org.pdf

MR Glvenli Degil

Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Sekil 37. MDR Tibbi Cihaz Ekle (2/3)

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir

Hayir
Hayir

Hayir

Hayir

Hayir
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MDR Tibbi Cihaz Ekle

(AB) 722/2012'ye gdre, Hayvan Evet ® Hayir
kaynakl dokular veya hicreler veya

onlarin tarevierini intiva ediyor

mu?: *

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Evet ® Hayir
Tanitim Yonetmeligi Ek-3
Kapsaminda mi?: *

Ekstra Bilgi Linki: https/_.. ile baglayarak linkinizi giriniz

SUT Eslegme Durumu: * Eslegme Var
Saghk Marketinde Satilacak mi?: * Evet @ Hayir
Baska Bir Tibbi Cihazin Bilegeni, Evet ® Hayir

Aksesuar, Yedek Parcasi mi?: *

Uriin Yizey Alani: (cm2 cinsinden) (7]

Uriin, yasal imalatcisi tarafindan Evet ® Hayir
bagka bir imalatciya mu Greftirildi?: *

Olgii Bilgileri

Olcli Listesi: Olcii Ekle

Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri

Saklama velveya Kullanim Kosulu Evet ® Hayir
varmi?
Diger dzel kogullar var m?: * Evet ® Hayir

CMR velveya Endokrin Bozucu Madde Bilgileri

Ek-1 10.4.1'de belirtildigi sekilde, Evet ® Hayir
CMR vefveya endokrin bozucu

Bagvuru Durumu

Basvuruya hazir mi?: * ® Evet Hayir

Sekil 38. MDR Tibbi Cihaz Ekle (3/3)
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Tablo 5. MDR Tibbi Cihaz Alan Bilgileri

Tibbi Cihaz
Bilgileri

Yer Aldigi Tibbi
Cihaz Turi

Yapilacak iglemler

Tanimlayici Bilgiler

uDlI Tahsis | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili UDI Tahsis Kurulusu bilgisi dogru ve
Kurulusu Cihaz eksiksiz olacak sekilde doldurulmalidir.
UDI-DI MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili UDI-DI Numarasi bilgisi dodru ve eksiksiz
Numarasi Cihaz olacak sekilde doldurulmalidir.
MDR'a farkli | MDR Tibbi | “Evet” segenegi segilirse “93/42/EEC veya 90/385/EEC'deki Uriin
arin numarasi | Cihaz Numaras!” alani gérintilenir. ilgili alan dogru ve eksiksiz olacak sekilde
ile mi gecti? doldurulmaldir.
Ayni Barkodlu | MDR Tibbi | "Ayni Barkodlu Uriinler" baglantisi tiklandiginda Ayni Barkoda Sahip
Uriinler Cihaz Diger Uriinler Penceresi goruntilenir. Bagka firmalarda bulunan ayni
barkodlu kayith Grinler listelenmektedir (Sekil 39). Eger var ise ilgili
ekrandan Karsilagtir () digmesine tiklanarak karsilastirma
yapilabilmektedir.
Barkod
Mumarasi ;
Firma Marka Ad Versiyon/Model Uriin Ad Kargilaghir
Goriintileme
4 El » 1-10/ Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit
Sekil 39. Ayni Barkoda Sahip Diger Uriinler Penceresi
Marka Adi MDR Tibbi | Urline bagh belgelerde ve etikette belirtilen Urline ait markalasmis
Cihaz adlarin tamami (markalasmis firma adlari ile birlikte, Grine ait
markalasmis model ve rtin adlari da dahil) girilmesi gerekmektedir.
Urinin Adi /| MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili Urtinin Adi / Ticari Adi bilgisi dogru ve
Ticari Adi Cihaz eksiksiz olacak sekilde doldurulmalidir.
Uriinin  ilave | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili Grindn ilave olarak adi/ticari adi varsa bu
ticari adlar | Cihaz alan doldurulmalidir.
(varsa)
Versiyon/Mode | MDR Tibbi | “Versiyon/Model” ve “Referans/Katalog Numarasi” alanlarindan en az
I Cihaz birinin dolu olmasi gerekmektedir.
TASNIF DISI
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Tibbi Cihaz | Yer Aldig: Tibbi Yapilacak iglemler
Bilgileri Cihaz Turi
Referans/Katal | MDR Tibbi | “Versiyon/Model” ve “Referans/Katalog Numarasi” alanlarindan en az
og Numarasi Cihaz birinin dolu olmasi gerekmektedir.
Uriin MDR Tibbi | istege bagh olarak Grinin ézellikleri ile ilgili “Marka Adi”, “Uriiniin Adi /
Aciklamasi Cihaz Ticari AdI”, “Versiyon/Model”, “Referans/Katalog Numaras!” alanlarina

ilave bilgiler girilebilir.

icerikteki Uriin | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili igerikteki Uriin Sayisi bilgisi dogru ve
Sayisi Cihaz eksiksiz olacak sekilde doldurulmalidir.

ithal/imal Bilgileri

ithal/imal MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili ithal/imal Bilgisi igin agilir listeden “ithal” ve
Bilgisi Cihaz “Imal” segeneklerinden uygun olani secilmelidir.

Mensei Ulke MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili Mensei Ulke alani igin agcilir listeden uygun

Cihaz ulke secilmelidir.
ithal Edilen | MDR Tibbi | ithal/imal Bilgisi alaninda acilir listeden “ithal” segcildiyse veya Mensei
Ulke Cihaz ilke Turkiye disinda bir (lke ise ithal Edilen Ulke ve GTiP Numarasi
GTiP VDR Tibbi alanlari goéruntilenir. Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili alanlar dogru ve
. eksiksiz olacak sekilde doldurulmalidir.
Numarasi Cihaz

Siniflandirma Bilgileri

Sinif MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili Sinif alani icin acilir listeden uygun sinif
Cihaz secilmelidir.

GMDN MDR Tibbi GMDN Seg ) digmesine tiklanir. GMDN Kodu Sorgula Seg
Cihaz Penceresi ( Sekil 40) gorluntulenir.
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Tibbi Cihaz | Yer Aldig: Tibbi Yapilacak iglemler
Bilgileri Cihaz Turu

GMDN Kodu Sorgula Sec

GMDN Kodu T GMDN Turkge T

Terim:

GMDN Kodu GMDN Turkce Terim GMDN Ingilizce Terim Aciklama

Zararl dig etkenlerden korumak icin enterik stoma (bagirsaklardan

D 31073 Stoma kalkani Enteric stomal shield viicut atiklariyla bagirsaklann a..
Qrtotik ayakkab, Ayaklannin ) ve | veya vucut §

31043 adapte edilmig ! Orthotic shoe, adapted iyilegtirmeye yardl’mcl olmak igin ayaklan defo...

D 30867 Sedimantasyon hizi Erythrocyte sedimentation Eritrosit sedimantasyon hizini (ESR) (kirmizi kan hucrelerinin

! aygiti, manuel rate tube, manual digmesine (sediman) belirli bir sire
= A & - Badigiklik reaksiyonlanimin sonucu olarak spesifik proteinlerin

\:| 30857 Analizér, protein Protein analyser belirienmesine ayriimis otomatik vey

D 30808 Epstein-Barr virlisl Epstein-Barr virus nucleic Epstein-Barr virisiini (EBV) geni nikleik asit amplifikasyon teknikler:
nukleik asit kiti acid kit kullanarak sapiamak icin sero...

D 30745 Hepatit C virisa Hepatitis C virus Insan serumunda veya plazmada hepatit C virusu (HCV)
imminoglobilin M kiti immunaglobulin M kit immunoeglobilin M (IgM) antikorlarimi saptamaya ...

D 30558 Koagulasyon faldtora Coagulation factor von Plazmada von Willebrand pihtilasma faktorinun kensantrasyonunu
von Willebrand kiti Willebrand kit lcmek icin bir deneyi gerceklestime.

4 IIl » 1 - 10/ Toplam: 7 kayit (hesapla) Sayfa bagina 10 kayrt

Sekil 40. GMDN Kodu Sorgula Se¢ Penceresi
GMDN Kodu hilgisi ilgili ekranda gorilebildiyse onay kutusu (1)
isaretlenir ve Tamam digmesine tiklanir. ilgili ekrandaki listede
gorulemediyse GMDN Kodu ve/veya GMDN Turkce Terim bilgileri metin
kutusuna igeren, ...ile baslayan,...ile biten ve eslesen filtrelerinden biri

secilerek girilir. Varsayilan filtre “...ile baslayan“ olarak atanmistir.

Sorgula digmesine tiklanir.

Secilmek istenen GMDN Kodu’nun onay kutusu (LJ) isaretlenir ve

Tamam digmesine tiklanir.

& GMDN Kodu sadece GMDN Se¢ digmesine tiklanarak
secilebilmektedir. MDR Tibbi Cihaz Ekle Penceresi’nden El ile
giris yapilamamaktadir.

& Tek bir GMDN Kodu seg¢imi yapilabilmektedir.

& GMDN Kodu listesi istenirse simgesine tiklanarak excele

aktarilabilmektedir.

Brans Tard | MDR Tibbi Brans Tiirii Kodu Seg¢ () diigmesine tiklanir. Brang Tiirii

Kodu Cihaz Kodu Se¢ Penceresi ( Sekil 41) gorintilenir.
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Tibbi Cihaz | Yer Aldig: Tibbi Yapilacak iglemler
Bilgileri Cihaz Turi

Brans Toru Kodu Sec

Brang Turleri
GMDN: @ Tami v Tur Kedu:
Tur: 4
Tir Kodu Tir
D a9 ANJIYOGRAFI
O ss BIYOMETRI
D 78 EEG (ELEKTRO ENSEFALO GRAFI)
D 79 EKG (ELEKTRO KARDIY(Q GRAFI)
D 93 FLOWMETRE
D 13 KALP - AKCIGER POMPAS
D 38 TANSIYON ALETI
O 4 TOMOGRAF
D 1211 ULTRASON / USG / DOPPLER / EKO
4 El » 1-20/ Toplam: 9 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 20 kayit

o ] ves |

Sekil 41. Brang Tiirii Kodu Se¢ Penceresi
Brans Turl Kodu bilgisi ilgili ekranda gorilebildiyse onay kutusu (1)
isaretlenir ve Tamam digmesine tiklanir. ilgili ekrandaki listede
gorilemediyse GMDN velveya Tir Kodu bilgileri ve/lveya Tir metin
kutusuna igeren, ...ile baslayan,...ile biten ve eslesen filtrelerinden biri

secilerek girilir. Varsayilan filtre “...ile baslayan“ olarak atanmistir.

Sorgula digmesine tiklanir.

Secilmek istenen Tir Kodu’nun onay kutusu ([1) isaretlenir ve Tamam

digmesine tiklanir.

@ GMDN segimi yapilarak olusturulan sorgulamalarda GMDN’ne
sahip riinlere ait brans kodlari listelenmektedir.

@ Brans Tirii Kodu sadece Brang Tiirii Kodu Seg¢ diigmesine
tiklanarak  segilebilmektedir. MDR  Tibbi Cihaz Ekle
Penceresi’nden El ile giris yapilamamaktadir.

@ Tek bir Brans Tiirii Kodu secimi yapilabilmektedir.

@ Brans Tiirli Kodu listesi istenirse simgesine tiklanarak excele

aktarilabilmektedir.
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Urlin Belgeleri

Belgeler MDR Tibbi
Cihaz

Belge Seciniz ) digmesine tiklanir. Tibbi Cihaza Eklemek
istediginiz Belgeleri Seginiz Penceresi goriintiilenir (Sekil 42).

Tibbi Cihaza Eklemek istediginiz Belgeleri Seginiz

Bilgi -

Uriin sinifi Sinif-1 Diger (steril ve olcme fonksiyonu olmayan) tibbi cihaz icin asagidaki belirtilen belge biri segi (En alita linki bulunan
belge ig kural dosyasi da detayl bilgi icin incelenebilir)
« Sinif.I Diger (sterl ve dicme fonksiyonu olmayan) sinifl ve 2017/745 & EK-IV UYGUMLUK BEVANI (EK Il & 1) ekii AB uyguniuk beyan

Belge ig Kurall Dosyas! indir

Belge No T Belge Turi Belge Tard Seginiz v imalatg Firma: | Tama v
[] Belge No Belge Tura Siniflar ‘Yonetmelik Ekler

YYetkili Distribitorlik Belgesi

Kullanma Kilavuzu

Kullanma Kilavuzu

Kalite Yonetim Belgesi - 1S0-13485

Kalite Yonetim Belgesi - 1SO-13485

Yetkili Distribitorlik Belgesi

Kullanma Kilavuzu
‘Yetkili DistrioGtoriuk Belgesi
Yetkili Distribtorluk Belgesi

Kullanma Kilavuzu

BOOO0OIl

Uriin Katalogu

AB Uyguniuk Beyani (MDR) Sinit-l Diger 20171745 EK-V

-

1-15/Toplam: 12 kay!t (hesapla) | Sayfa bagina 15 kayit

Sekil 42. Tibbi Cihaza Eklemek istediginiz Belgeleri Seginiz Penceresi
Secilmek istenen Belge (ler) icin ilgili ekrandaki onay kutusu (UJ)

isaretlenir ve Tamam digmesine tiklanir.

@ Belge secimi yapmak igcin Oncelikle Sinif bilgisi secimi
yapilmalidir.

@ Tibbi Cihaza Eklemek Istediginiz Belgeleri Seginiz Penceresi
‘nde Sinif bilgisi girilen tibbi cihaz ile uyumlu firmaya ait kayitlh
belgeler listelenmektedir.

W "Belge Is Kurali Dosyasini Indir" linki tiklandiginda tibbi
cihazlarin sinif bilgilerine gbére kayitlari sirasinda gereken
belgeler listelenmektedir.

@ Cihaz MDR cihazi ise "Belge is Kurali Dosyasini Indir" linki
tiklandiginda dosya icerigi MDR’a uygun sekilde gelmektedir.

Kayit isleminin tamamlanabilmesi icin Tibbi Cihaza Eklemek Istediginiz

Belgeleri Seciniz Penceresi’'nde Bilgi alaninda sunulan agiklamaya
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uygun olarak belge se¢imi 6nem arz etmektedir.

Urtin sinifi Sinif-1 R (Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler) segildiginde

ilgili agiklama su sekilde olacaktir:

Urin sinifi Sinif-l R (Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler) tibbi cihaz
icin asagidaki maddelerde belirtilen belge listelerinden biri
secilmelidir. (En altta linki bulunan belge is kurali dosyasi da detayl

bilgi icin incelenebilir.)

e Sinif-l R (Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler) sinifli ve
2017/745 & EK-IV UYGUNLUK BEYANI (EK II & 11I) velveya
EK-IX (BOLUM | & IlI) KALITE YONETIM SISTEMI
DEGERLENDIRMESI ekli AB uygunluk beyani + Sinif-l R
(Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler) sinifi ve 2017/745 &
EK-IX (BOLUM | & IlI) KALITE YONETIM SISTEMI
DEGERLENDIRMESI ekli AB sertifikas!

e Sinif-l R (Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler) sinifli ve
2017/745 & EK-IV UYGUNLUK BEYANI (EK Il & III) ve/veya
EK-XI (KISIM A) URETIM KALITE GUVENCESI ekli AB
uygunluk beyani + Sinif-l R (Yeniden kullanilabilir cerrahi

aletler) sinifli ve 2017/745 & EK-XI (KISIM A) URETIM
KALITE GUVENCESI ekli AB sertifikasi

MDR Tibbi Cihaz Ekle formunun tamami doldurulmus ve Belge olarak
sadece Yonetmeligi 2017/745 ve EK-IX (BOLUM | & lII) KALITE
YONETIM SISTEMI DEGERLENDIRMESI, EK-XI (KISIM A) URETIM
KALITE GUVENCESI eklerine sahip AB Uygunluk Beyani (MDR)
secildigi varsayilir ise bilgi alaninda sunulan agiklamada belirtilen

gereksinimin ilk kismi karsilanmis olacaktir. Kaydet digmesine

basildiginda Sekil 43’te sunulan hata ile kargilagilacaktir.
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lligkilendirilen belgelerde asagidaki hatalar
bulunmaktadir. Daha detayl bilgi icin tibbi cihaz belge
secimi ekraninin alt kismindaki Bilgi bolima
incelenebilir.
Eksik belge bulunmaktadir, asagidaki alternatiflerden
@ birisine uygun sekilde dizenlenemeniz gerekmektedir:
+*Sinif-I R (Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler) sinifli ve
2017/745 & EK-IX (BOLUM | & 1il) KALITE YONETIM
SISTEMI DEGERLENDIRMESI ekli AB sertifikasi
+*Sinif-I R (Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler) sinifl ve

2017/745 & EK-XI (KISIM A) URETIM KALITE
GUVENCESI ekli AB sertifikasi

Sekil 43. MDR Tibbi Cihaz Ekle - iligkili Eksik Belge Hatasi
ilgili Hata’da eksik olan ve secilmesi gereken MDR Belgesi ozellikleri
tanimlanmistir. Tanimlanan &zelliklere sahip bir belge segildiginde diger
tim alanlarin eksiksiz olarak dolduruldugu varsayilir ise MDR Tibbi

Cihazi kayit islemi gergeklestirilebilecektir.

Secilen MDR Tibbi | Secilen belgeler bu alanda listelenir. Secilen Belgeler alanindan Cikar

Belgeler Cihaz digmesine basilarak segime dahil edilmek istenmeyen belgeler
cikartilabilir.

Temel UDI-DI | MDR Tibbi | Temel UDI-DI Se¢ digmesine tiklanir. Temel UDI-DI Listele Sec

Cihaz Penceresi (Sekil 44) goruntulenir. Gerekli kriterler girildikten sonra

Sorgula digmesine tiklanir.

Temel UDI-DI ilgili ekranda goérulebildiyse onay kutusu () isaretlenir ve
Tamam digmesine tiklanir. ilgili ekrandaki listede gérilemediyse Temel
UDI-DI alanina giris yaparak velveya Tahsis Kurulusu bilgisi acilir

listeden segilerek Sorgula digmesine tiklanir. Secilmek istenen Temel

UDI-DI onay kutusu (OJ) isaretlenir ve Tamam digmesine tiklanir.
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Temel UDI-DI Listele Se¢

Yalnizca secmis oldugunuz AB Uygunluk Beyani belgesinde bulunan Temel UDI-DI(lar) burada listelenmektedir.

Temel Tahsis Tumi v
UDI-DI: Kurulugu
o |
Temel UDI-DI Tahsis Kurulusu
oy ——— GS1
4 |I| 3 1- 10/ Toplam: 1 kayit (hesapla) Sayfa bagina 10 kayit k3

Sekil 44. Temel UDI-DI Listele Seg
@  Secilen AB Uygunluk Beyani icinde hangi Temel UDI-DI bilgileri
varsa bu alanda listelenmektedir. ilgili Temel UDI-DI'lardan
sadece biri secilebilmektedir.

Uriin Gorselleri

Urtin MDR Tibbi
Gorselleri Cihaz

Uriin Gorseli Ekle ) diigmesine tiklanir. Tibbi Cihaz Uriin
Gorseli Ekle Penceresi goruntilenir (Sekil 45).
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Tibbi Cihaza Urtin Gorseli Ekle

Uriin Gorseli Ekle

Uriindn gorselinin yeterli gérilmedigi distndlmesi halinde ikinci gorsel yiklenmelidir.

Uriin Gérseli

Eklenen Uriin Gorselleri

Dosya Ad Cikar

Uygun Kayit Bulunamadi ...

Sekil 45. Tibbi Cihaz Uriin Gérseli Ekle Penceresi

Dosya Se¢ digmesine tiklanarak eklenmek istenen Urlin gorselleri tek
tek secilir. Eklenen Uriin Gorselleri alaninda listelenir. Istenirse ilgili
gorselin Cikar alaninda bulunan Cikar basilarak tiklanarak gorseller
segimden gikarilabilir. Uriin gérseli ekleme islemi tamamlandiktan sonra

Tamam digmesine tiklanir.

O "Uriin Gérselleri" alanina, eklenecek tibbi cihaz ile ilgili birden

fazla gérsel dosyasi eklenebilmektedir.

Ozellikler bolimunden “Sadlik Marketinde Satilacak mi?” alani evet
olarak isaretlenir ise uriin gérselleri asagidaki standartlara uygun olarak

yuklenmelidir.
Uriin Gorseli Standartlari:

e Her bir Grtn igin en az 3 (U¢) adet fotograf olmalidir.
e ¢ ve dis ambalaji olan driinler icin her bir ambalaj tipine ait en

az 3 (Ug) adet fotograf olmahdir.
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e Varsa Urine ait yedek parca, sarf, aksesuar ve tim
bilesenlerinin (6rn. enjektér 3 parcall igin gévde, igne ucu ve
igne kapagi gibi) gorselleri de olmalidir.

e Her bir fotografin en az 600x600 piksel ebatlarinda, kare
seklinde, jpeg, jpg, png formatlarindan birine sahip olmasi
gerekmektedir.

o Fotograflarin; Grtnlerin kullanim sekline goére butin detaylar
gOsterecek, farkli ydnlerden ¢ekilmis olmasi gerekmektedir.

Ozellikler
Orijinal  Etiket | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir” segenek digmelerinden
Tarkce mi? Cihaz uygun secim yapilmalidir.
Orijinal  Etiket | MDR Tibbi | Bu bélime, orijinal piyasaya arz etiketini ve gerekiyorsa i¢/dis satis
ve Satis | Cihaz ambalaji ylUklenmelidir. ithal Uriinlerde, imalatgisi tarafindan Tirkge
Ambalaj olarak hazilanmadiysa, orijinal piyasaya arz etiketini ve gerekiyorsa
ic/dis satis ambalaji ile birlikte Tirkge piyasaya arz etiketini ve
gerekiyorsa i¢/dis satis ambalaji da .pdf uzantili olarak ytklenmelidir.
MRG Guvenlik | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili MRG Guvenlik Bilgisi acilir listesinden
Bilgisi Cihaz uygun secim yapilmalidir.
Lateks iceriyor | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir” segenek digmelerinden
mu? Cihaz uygun secim yapilmalidir.
Ftalat/DEHP MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir” segenek digmelerinden
iceriyor mu? Cihaz uygun secim yapilmalidir.
iyonize MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ segcenek digmelerinden
radyasyon Cihaz uygun secim yapilimalidir.
icerir mi?
Nanomateryal | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ segcenek digmelerinden
icerir mi? Cihaz uygun secim yapilimalidir.
ilgili alanda “Evet” secimi yapilirsa Nanomateryal Turi alani
gorintulecektir (Sekil 46).
:eAVSN?IlFOI(?I | 51/78 UTS-PRJ-MDRTibbiCihazKilavuzu.docx
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Nanomateryal Tird: * Seciniz =
‘ Seginz
Partik
Agregat
Aglomerat

Bilinmiyor

Sekil 46. Nanomateryal Tiirii Alani

Acilir listeden uygun Nanomateryal Turd segim yapiimahdir.

Vicuda MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ se¢cenek digmelerinden
implante Cihaz uygun secim yapilimalidir.

edilebilir mi?

Tek kullanimhik | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ se¢cenek digmelerinden
mi? Cihaz uygun secim yapilimalidir.

e Tek kullanimhik mi? Alanindan “Evet” secimi yapilirsa Sinirli
kullanim sayisi var mi? Alani zorunlu olarak Evet segilmekte ve

Sinirli Kullanim Sayisi alani 1 olarak goéruntilenmektedir.

Sinirh kullanim | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir” segcenek digmelerinden

sayisi var mi? | Cihaz uygun secim yapilmalidir.

e lgili alandan “Evet” segimi yapilirsa Sinirli Kullanim Sayisi alani
goruntulenir (Sekil 47).

Sinirh kullamim sayis) var mi?- * ® Evet Hayir

Sinirh Kullamm Sayisi: *

Sekil 47. Sinirh Kullanim sayisi Alani
e Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili dogru ve eksiksiz sekilde
girilmelidir.
e lgili alandan “Hayir’ secimi yapilirsa Tek bir hastaya mi
kullanilabilir? alani gorintilenir. Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili

“Evet” ve “Hayir” segenek digmelerinden uygun segim

yapilmalidir.
Raf Oomri var | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ segenek diigmelerinden
mi? Cihaz uygun segim yapilimalidir.
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“Evet” “Raf Omrii” alani

goruntilenir (Sekil 48).

e lgili alandan secimi yaplilirsa

Raf omri var mi?: * @ Evet Hayir

Raf Omrii: *ig) Giin Ay Yl

Sekil 48. Raf Omrii Alani

e Eklenecek tibbi cihaz ile raf émri birimi secilerek (giin, ay veya
yil) ilgili bilgi dogru ve eksiksiz sekilde giriimelidir.

O thal driinler igin; Raf Omrii degeri ve birimi diger firmalarda

bulunan ayni barkodlu driinlerle ayni deger ve birimde olmalidir.

Kalibrasyona

tabi mi?

MDR
Cihaz

Tibbi

Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ se¢cenek digmelerinden

uygun secim yapilmalidir.

e lgili alandan “Evet” secimi yapilirsa “Kalibrasyon Periyodu (ay)”

alani goérintulenir (Sekil 49).

Kalibrasyona tabi mi?: * ® Evet Hayir

Kalibrasyon Periyodu {ay): *

Sekil 49.Kalibrasyona Tabi Mi Alani
e Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili bilgi dogru ve eksiksiz sekilde

girilmelidir.

Bakima tabi

mi?

MDR
Cihaz

Tibbi

Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir” segenek digmelerinden

uygun secim yapilmalidir.

e lgili alandan “Evet” segimi yapilirsa “Bakim Periyodu (ay)” alani
goruntilenir (Sekil 50). Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili bilgi dogru

ve eksiksiz sekilde giriimelidir.

Bakima tabi mi?: * ® Evet Hayir

Bakim Periyodu (ay): *

Sekil 50. Bakim Periyodu (ay) Alaninin Goriintiilenmesi

Steril
paketlendi mi?

MDR Tibbi

Cihaz

Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ segenek diigmelerinden

uygun secim yapilmalidir.

e lgili alandan “Evet” segimi yapilirsa “Sterilizasyon Metodu
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(Paketlemede Kullanilan)” alani gdéruntilenir. Acilir listeden

kullanilan Sterilizasyon Metodu segimi yapiimalidir.

Kullanim MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir” segenek digmelerinden
Oncesinde Cihaz uygun secim yapiimalidir.

Sterilizasyon e lgili alandan “Evet’ segimi yapilirsa “Sterilizasyon Metodu

i mi? .
Gerekli mi? (Kullanim Oncesi)” alani géruntilenir. Agllir listeden kullanim
Oncesi Sterilizasyon Metodu sec¢imi yapiimalidir.
Tibbi arin | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ se¢cenek digmelerinden
olarak  kabul | Cihaz uygun secim yapilimalidir.
edilen bir

O lgili alan yalnizca sinif bilgisi Sinif Il olan rtinler igin segilebilir.

madde  intiva Diger siniflar icin otomatik olarak Hayir secili gelmekte ve

i 2
ediyor mur degistirilememektedir.
insan kani | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ segenek digmelerinden
veya Cihaz uygun secim yapilmalidir.

plazmasindan O lgili alan yalnizca sinif bilgisi Sinif Ill olan drtinler igin segilebilir.

elde edilen bir Diger siniflar igcin otomatik olarak Hayir secili gelmekte ve

tibbi urun degistirilememektedir.

intiva  ediyor

mu?
insan kaynakli | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir” segcenek digmelerinden
dokular veya | Cihaz uygun secim yapilmalidir.

hicreler veya O llgili alan yalnizca sinif bilgisi Sinif Ill olan drtinler igin segcilebilir.

onlarin Diger siniflar igin otomatik olarak Hayir segili gelmekte ve

tirevlerini degistirilememektedir.

intiva  ediyor

mu?

(AB) MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ segenek digmelerinden
722/2012'ye Cihaz uygun secim yapilimalidir.

gore, Hayvan O lgili alan yalnizca sinif bilgisi Sinif Il olan rtinler igin segilebilir.
kaynakl

Diger siniflar igin otomatik olarak Hayir segili gelmekte ve

dokular  veya degistirilememektedir.

hiicreler veya
onlarin

tirevlerini
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intiva  ediyor
mu?
Tibbi Cihaz | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ se¢cenek digmelerinden
Satig, Reklam | Cihaz uygun secim yapiimalidir.
ve Tanitim
Yonetmeligi
Ek-3
Kapsaminda
mi?
Ekstra Bilgi | MDR Tibbi | Tibbi cihaz ile ilgili ekstra bilgi linki varsa https:// ile baslayacak sekilde
Linki Cihaz bu alana girilmelidir.
SUT Eslesme | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili agilir listeden uygun SUT Eglesme Durumu
Durumu Cihaz secimi yapiimalidir.
© SUT Eglesme Durumu, Eslesme Yapilacak ise Sinif | tirtinler igin
Uriin Katalogu, diger siniflar icin ise Uriin Katalogu ve Kullanma
Kilavuzu belgeleri cihazla iliskilendirilmelidir.
Saglik MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir” segcenek digmelerinden
Marketinde Cihaz uygun secim yapilmalidir.

? - ..
Satilacak mi? e llgilialandan “Evet” secimi yapilirsa Urlin Gorseli Standartlari’'na

uygun olarak Uriin gorselleri eklenmelidir. ilgili standartlar Uriin

Gorseli alaninda belirtilmistir.

Baska Bir | MDR Tibbi | ilgili alandan “Evet” secimi yapilirsa “Ana Cihazin Brans Tirleri” alani

Tibbi  Cihazin | Cihaz goruntilenir (Sekil 47).
Bileseni,
Baska Bir Tibbi Cihazin Bileseni ® Evet Hayir
Aksesuari, Aksesuarl, Yedek Pargasi mi?:
Yedek Parcasi Aina Cinazin Brans Turert:*
mi? Segilen Brang Tir Kodu Tar Cikar

Tarleri:

55 BiYOMETRI

Sekil 51. Ana Cihazin Brans Tiirleri Alaninin Goriintiilenmesi
Brans Turl Kodu Se¢ digmesine tiklanir. Ana Cihazin Brans Tiirlerini

Sec¢ Penceresi ( Sekil 52) gorintilenir.
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Tibbi Cihaz | Yer Aldig: Tibbi Yapilacak iglemler
Bilgileri Cihaz Turu

Ana Cihazin Brang Tarlerini Se¢

Bransg Tiirleri

GMDN: o TUmi v Tur Kodu:

Tdr: h d

Corve [

Tar Kodu Tdr

89 ANJIYOGRAFI

55 BIYOMETRI

78 EEG (ELEKTRO ENSEFALO GRAFI)
79 EKG (ELEKTRO KARDIYO GRAFI)
FLOWMETRE

13 KALP - AKCIGER POMPASI

38 TANSIYON ALETI

49 TOMOGRAFI

OooooooOogog o

1211 ULTRASON /USG / DOPPLER / EKO

N EER

Sekil 52. Bransg Tiirii Kodu Se¢ Penceresi
Brans Turl Kodu bilgisi ilgili ekranda gorilebildiyse onay kutusu (1)
isaretlenir ve Tamam digmesine tiklanir. ilgili ekrandaki listede
gorilemediyse GMDN vel/veya Tiur Kodu bilgileri velveya Tir metin
kutusuna igeren, ...ile baslayan,...ile biten ve eslesen filtrelerinden biri

secilerek girilir. Varsayilan filtre “...ile baslayan® olarak atanmistir.

Sorgula digmesine tiklanir.

Secilmek istenen Tir Kodu’nun onay kutusu ([1) isaretlenir ve Tamam

digmesine tiklanir.

@ GMDN segimi yapilarak olusturulan sorgulamalarda GMDN’ne
sahip driinlere ait brans kodlari listelenmektedir.
@ Ana Cihazin Brang Tiirleri kapsaminda birden fazla Brang Tiirti

Kodu segimi yapilabilmektedir.

O Brang Turi listesi istenirse simgesine tiklanarak excele

aktarilabilmektedir.

MDR Tibbi Cihaz Ekle Penceresi’'nde Secilen Brans Tirleri alaninda
listelenen tlrler Cikar digmesine basilarak gikartilabilir.

Uriin  Yizey | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihazin cm? cinsinden ylizey alani bu boliime giriimelidir.
Alani (cm2 | Cihaz
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Tibbi Cihaz

Yer Aldigi Tibbi

Yapilacak iglemler

Bilgileri Cihaz Turu
cinsinden) O Yizey alani Gzerinden geri 6demesi yapilan rinler igin bu alan
doldurulmalidir.
Urin, yasal | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ se¢cenek digmelerinden
imalatgisi Cihaz uygun secim yapilimalidir.
tarafindan _ e lgili alandan “Evet’ segimi yapilirsa “Uretimi Yapan imalatg
baska bir Kurum/Firma” alani goruntlenir (Sekil 53).
imalatclya mi
urettirildi? Uriin, yasal imalatgis: tarafindan ® Evet Hayir

bagka bir imalatciya mi drettinldi?: *

imalatgl Firma/Kurum Seg

Uretimi Yapan imalatct
Kurum/Firma: *

Sekil 53. Uretimi Yapan imalatgi Kurum Firma Alani

imalatg Kurum/Firma icin imalatgi Firma/Kurum Se¢

() diigmesine tiklanir. imalatgi Firma/Kurum Sorgula Seg

Penceresi goruntilenir (Sekil 54).

Imalatgi Firma/Kurum Sorgula Sec

Ad: e baglayan kayit T Ulke: Ulke Seciniz v E-posta: e baglayan ke ¥
=3
imalatgl Firma/Kurum Ekle
ikincil Firma No Ad 18 Adres Ulke E-posta
(R Tiirkiye
D 2 Azerbaycan
< II' » 1-7 i Toplam: 2 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 7 kayit i

Tamam m

Sekil 54. imalatgi Firma/Kurum Sorgula Seg Penceresi
imalatgi  Firma/Kurum ilgili ekranda gérilebildiyse onay kutusu (CJ)
isaretlenir ve Tamam diigmesine tiklanir. llgili ekrandaki listede

gorilemediyse Ad velveya E-posta bilgileri metin kutusuna igeren, ...ile
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baslayan,...ile biten ve eslesen filtrelerinden biri secilerek girilir.

Varsayllan filtre “..ile baglayan “ olarak atanmistir. Ulke segimi de

yapilabilir. Gerekli kriterler girildikten sonra Sorgula diigmesine tiklanir.

Eger imalatgl Firma/Kurum listede bulunamadiysa eklenebilir. Eklemek

igin imalatgi Firma/Kurum Ekle () digmesine tiklanir.
Firma’nin Ad, Adres, Ulke ve E-posta bilgileri girilir. Kaydet diigmesine

tiklanir.

Secilmek istenen imalatgi Firma/Kurum onay kutusu (OJ) isaretlenir ve

Tamam digmesine tiklanir.

O Imalatgr Firma/Kurum sadece ilgili imalatg Firma/Kurum Seg
diigmesine tiklanarak segilebilmektedir. MDR Tibbi Cihaz Ekle

Penceresi’nden El ile giris yapilamamaktadir.

O Imalatgr Firma/Kurum listesi istenirse simgesine tiklanarak

tiklanarak excele aktarilabilmektedir.

Olcu Bilgileri

Olcu Listesi

MDR
Cihaz

Tibbi

Olcii Ekle () digmesine tiklanir. Tibbi Cihaza Olgii Ekle

Penceresi (Sekil 55) goruntulenir.

Tibbi Cihaza Olga Ekle

Olgu Ekle

Olgu Tipi: * Seciniz -
Eklenen Olgiiler

Tipi Dederi Birimi Cikar

AJ 555 Gram

<[]

1-6 | sayfabagina 5 kayit

Sekil 55. Tibbi Cihaza Olgii Ekle Penceresi
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Olgl eklemek igin Olgu Tipi alanindan 8lg tipi segilir. Olg tipi girildikten
sonra dlgl tipine uygun olarak “Olgli Birimi” ve “Olgli Degeri” alanlari
gorintilenir. Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili uygun secimi yapilarak Olgi
Ekle digmesine tiklanir.

Eklenen élgiler Eklenen Olgiiler alaninda listelenir. Listeden cikariimak
istenen olciler Cikar digmesine basilarak cikarilabilir. Olgii ekleme

islemi tamamlandiktan sonra Tamam didgmesine tiklanir.

O Ayni blgi tipinde birden fazla 6igli eklenememektedir.

Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri

Saklama
velveya
Kullanim

Kosulu var mi?

MDR
Cihaz

Tibbi

Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ se¢genek digmelerinden

uygun secim yapilmalidir.

o Igili alandan “Evet” secimi yapilirsa “Saklama ve/veya Kullanim
Kosulu Listesi” alani géruntulenir (Sekil 49).

Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri

Saklama ve/veya Kullanim Kosulu ® Evet Hayir

var mi?: *

Saklama ve/veya Kullanim Kosulu Saklama/Kullanim Kosulu Ekle
Listesi:

Diger &zel kogullar var mi?: * Evet Hayir

Sekil 56. Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri Alani

Saklama/Kullanim Kosulu Ekle () digmesine

tiklanir. Tibbi Cihaza Saklama/Kullanim Kosulu Ekle Penceresi (Sekil
57) goérintdlenir.
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Tibbi Cihaz | Yer Aldig: Tibbi Yapilacak iglemler
Bilgileri Cihaz Turu

Tibbi Cihaza Saklama/Kullanmim Kogulu Ekle

Saklama/Kullanim Kosulu Ekle

Saklama/Kullanim Kogulu Tipi: * Seginiz -
Minimum Deger: *

Maximum Deger: *

Birimi: * Seginiz v

Saklama/Kullanim Kosulu Ekle

Eklenen Saklama/Kullanim Kosullan

Ozel Saklama/Kullanim Kogulu

Saklama/Kullanim Minimum Maximum Ozel Saklama/Kullanim
Kosulu Tipi Deger Deger Kosulu

Birimi Gikar
Kullanim Ortami Nem Derece
QOrani &5 Kelvin
4 » 1-6 | sayfabagina 6 kayit

Sekil 57. Tibbi Cihaza Saklama/Kullanim Kosulu Ekle Penceresi
Saklama/Kullanim kosulu eklemek icin eklenecek tilbii cihaz ile ilgili
Saklama/Kullanim Kosulu Tipi, Saklama/Depolama Ortami Sicakhgi,
Minimum Deger, Maximum Deger, Birimi ve varsa Ozel
Saklama/Kullanim Kosulu bilgileri girilerek Saklama/Kullanim Kosulu

Ekle diigmesine tiklanir.

Eklenen saklama/kullanim kosullar Eklenen Saklama/Kullanim Kosullari
alaninda listelenir. Listeden gikarilmak istenen kosullar Cikar digmesine
basilarak c¢ikarlabilir. Sakalama/kullanim kosul ekleme islemi

tamamlandiktan sonra Tamam digmesine tiklanir.

QO Ayni saklama/kullannm  kosulu  tipinde  birden  fazla

saklama/kullanim kogulu eklenememektedir.

Diger 6zel | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir’ segenek digmelerinden
kosullar  var | Cihaz uygun secim yapiimalidir.
mi?

e lIgili alandan “Evet” segimi yapilirsa “Diger Ozel Kosullar’ alani

goruntdlenir (Sekil 58).

Dider dzel kogullar var m?: * ® Evet Hayir
|

Oda sicakhidinda saklayimiz
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Sekil 58. Diger Ozel Kosullar Alani
© Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili diger 6zel kosullar bu alandan

secilmelidir.

CMR velveya Endokrin Bozucu M

adde Bilgileri

Ek-1 10.4.1'de | MDR Tibbi | Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili “Evet” ve “Hayir” segenek digmelerinden
belirtildigi Cihaz uygun secim yapilimalidir.
sekilde,  CMR e lgili alandan “Evet’ segimi yapilirsa “CMR velveya Endokrin
ve/vey<":1 Bozucu Madde Bilgileri” alani gériintiilenir. ilgili alandan “Diger”
endokrin secenegine tiklanir ise “Diger CMR vel/veya Endokrin Bozucu
bozucu madde Madde Bilgileri” alani gorantilenir. Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili
ihtiva  ediyor . . I

diger CMR vel/veya endokrin bozucu madde bilgisi bu alana

2

mu girilmelidir.
Basvuru Durumu
Basvuruya MDR Tibbi | Eklenen tibbi cihaz bildirimi giincellenecekse ya da TITCK'ya
hazir mi? Cihaz gondermek igin hazir degilse Bagvuruya Hazir mi? sorusu “Hayir” olarak

isaretlenmeli, bildirim nihai halini aldiginda ise bu alan Evet olarak
secilmelidir.

O Bildirim basvuruya hazir degil olarak isaretlendiginde taslak

olarak kaydedilir ve basvuruya eklenmez.

UTS PROJESI
MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU

Basvuruya hazir olmayan tibbi cihaz bildirimlerinin durumu Taslak olarak, basvuruya hazir olarak isaretlenen tibbi

cihaz bildirimlerinin durumu Bagvuruya Hazir olarak kaydedilir. Tibbi Cihazlarimi Listele Ekrani'ndan (Sekil 59)

Birincil Urlin Numarasi veya Daha fazla kriter baglantisina tiklandiginda gortlebilen yénetmelik agilir kutusunda yer

alan 2017/745 adli yoénetmelik secilerek sorgulama islemi gerceklestirilirse MDR kapsaminda eklenen tibbi

cihazlara ulagiimaktadir. ilgili tibbi cihaz sorgulama sonucu gériintiilenir.
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*Tibbi Cihazlarimi Listele

Birincil Uran Numarasr

Urin Numarasi: )

punm: @
Sinit
imalatcy Firma

Uriin Agiklamasi

Brans Tiri

ithal Edildii Ulke:
Baska Bir Tibbi Cihazn

Bileseni, Aksesuarl, Yedek
Parcasi mi?

Belge Turu:
A Daha az kriter

Kayitil

Taslak

Birincil Urun Numarasi

]

1.2.2.1.2 MDR Toplu islemler

Tama

Timi

Toma

Tama

lthal Edildigi Ulke Seciniz

Tama

Belge Tiri Seciniz

@ redoedia

Basvuruya Hazir

Tkincil Urtin Numaras

Marka Adr e baslayan kayitiarda ara h g Versiyon/Model

Grun Adr e baslayan kayitiarda ara A Katalog No:

Beige Numaras! e baslayan kayitiarda ara T Yonetmelik. )

Cinaz Tip Timd M Giincelleme Bildirimi Var
mi?

erll Mall Belgesi Var mi?: Tumg M Hasta TC Kimlik No:

GMDN Tumi SUT Kodu:

Konfigiirasyon Tri Tumu v Mengei Ulke:

Kullanim Kilavuzu Var mi? Tumu M Ana Cihazin Brang Turi
Kodu:

PGD Kilit Koymus mu? Tama M Ek-3 Kapsaminda Mi?

Temel UDI-DI

@ sisiemde Tekil Urind Var silindi
Basvuruda imza Bekiiyor @ Pap kit Koymus
WMarka Adi Versiyon/Model Uriin Ad Katalog No GMDN SUT Kodu

1- 15/ Toplam: 1 kayit (hesapla) Sayfa bagina 15 kayit

Sekil 59. Tibbi Cihazlarimi Listele Ekrani

Tibbi cihazlar toplu olarak da Sistem'e eklenebilmektedir.
1.2.2.1.2.1 Toplu MDR Tibbi Cihaz Ekle

Tibbi Cihazlarimi Listele Ekrani 'nda yer alan Toplu iglemler digmesinden Toplu MDR Tibbi Cihaz Ekle
Guncelle baglantisina tiklanir (Sekil 60) ve Toplu MDR Tibbi Cihaz Ekle/ Giincelle Penceresi (Sekil 61)

goruntulenir.

Toplu iglemler +
4

Toplu Tibbi Cihaz Ekle/Guncelle
Toplu Tibbi Cihaz Ekle/Gilincelle V2
Toplu MDR Tibbi Cihaz Ekle/Guncelle
Toplu Cihaz Sil

Toplu Bagvurusuz Urin Gincelle
Toplu Piyasaya Arz Bilgisi Ekle

Toplu Cihazlara Saklama/Kullamm Kosgullan Ekle

Toplu Cihazlara Olgl Ekle

Sekil 60. MDR Toplu islemler

T
T
2017745 v
Tamii v
Mengei Ulke Seginiz
Tami v
Tami v

w femize

@ incolemade

@ Po il Kaldirmis

Takip Kapsaminda
Durum Tarihi Durum m?

Bagvuruya Hazir  Hayr
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Toplu MDR. Tibbi Cihaz Ekle/Gancelle

Bildirim Bilgileri Dosyas| (zip formatinda sikistinimis dosya olabilir. iginde bir adet
bildirim bilgilerinin girildigi excel sablonu, ilgili Grin efiket bilgisi pdf dosyalan ve farkl
ambalaj resim dosyalan olahilir.)

Dosyalar (excel, pdf, jpg, png vb.) zip icinde ayn klasorlerde degil dogrudan zip dosyasi
icinde olmalidir.

Yiklenebilecek zip dosyasi boyutu en fazla 200MB olmalidir. .~

Dosya isimlerinde tiirkge karakterler (¢, @, 1, 6, § ,ii, G, G, 1, O, §, U)
kullaniimamahdir.

« Sablon excel dosyasinda kirmizi renkdi situnlar zorunlu alanlan, san renkli situnlar ise
bagka bir alanin giriimesine bagl zorunlu alanlar igaret etmektedir.

Basvurusuz guncellenebilen alanlar, Toplu Bagvurusuz Uriin Giincelle ile
guncellenmelidir.

Sablon Excel Dosyasi indir

Dosya Secimi

Zip Dosyasi Dosya Seg

Sekil 61. Toplu MDR Tibbi Cihaz Ekle/Giincelle
Toplu tibbi cihaz eklemek icin Toplu MDR Tibbi Cihaz Ekle/Giincelle Penceresi'nde yer alan $ablon Excel
Dosyasi indir baglantisina tiklanir ve indirilen excel dosyasina ilgili tibbi cihazlar eklenir. Doldurulan excel dosyasi

eklenen diger dosyalarla birlikte Zip Dosyasi formatinda Dosya Se¢ ) digmesine tiklanarak ilgili alandan
secilir ve Zip Dosyasi alanina yiklenir.
@ Dosya bilgileri, Toplu MDR Tibbi Cihaz Ekle/Gincelle Penceresi'nde gorintilenen bilgilere goére
diizenlenmelidir.

U Excel Sistem'e yliklendikten sonra, dosya formatlarinda bir sikinti olmadigi takdirde dokiiman icerisindeki

tim tibbi cihaz bilgileri Sistem'e otomatik yansitilir.

@ Toplu MDR Tibbi Cihaz Ekle/Glincelle Penceresi’nde yliklenebilecek zip dosyasinin boyutu 200 MB'den
fazla olamaz.

@  Firmalar driinlerini basvuru olusturmaksizin basvurusuz olarak guncelleyebilirler. Bagvurusuz tibbi cihaz

guncelleme icin MDR Tibbi Cihaz Giincelle bashgina gidiniz. Buna ek olarak toplu basvuruguz giincelleme

icin Toplu Islemler diigmesinden Toplu Basvurusuz Uriin Giincelle baglantisina tiklanarak

giincellenebilmektedir. ilgili bilgiler icin Toplu Basvurusuz Uriin Giincelle bashdina gidiniz.

@ Sablon Excel Dosyasi Indir baglantisina tiklandiginda indirilen dosyaya MDR kapsaminda ek alanlar
eklenmigtir.
1.2.2.1.2.2 Toplu Bagvurusuz Uriin Giincelle
Toplu iglemlerde bagvurusuz glincellenebilir alanlari glincellemek igin Tibbi Cihazlarimi Listele Ekrani 'nda yer alan
Toplu islemler digmesinden Toplu Basvurusuz Uriin Giincelle baglantisina tiklanir ve Toplu Basvurusuz
Uriin Guncelle Penceresi gorintilenir (Sekil 61).
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Toplu Basvurusuz Uriin Giincelle

= Sablon excel dosyasinda kirmizi renkli situnlar zorunlu alanlar, san renkli situnlar ise
bagka bir alanin giriimesine badl zorunlu alanlan igaret etmeltedir.

Oriin Katalog Listesi alanina Urantnize badh olmasi gereken tm rin kataloglarinin
isimlerini ekleyiniz. Bu alam bog birakmaniz durumunda eder Grindnize badl bir
katalog var ise; lriin ile bu katalog arasinda iligki kopanlacaktir. Eger Grindinizin
herhangi bir katalog belgesi yok ise; bu alam bog birakabilirsiniz. .

Sagdik Marketinde Satilacak M7 alanini ‘Evet' igaretlediginiz takdirde Uriin
Gdrselleriniz guncellenscektin. En az 3 goreel eklemeaniz gerekmektedir

Sablon Excel Dosyasi indir

Dosya Ekleme

Zip dosyasini yukleyiniz:

XN N

Sekil 62. Toplu Bagvurusuz Uriin Giincelle Penceresi
Toplu bagvurusuz Griin giincellemek igin Toplu Bagvurusuz Uriin Giincelle Penceresi'nde yer alan Sablon Excel
Dosyasi indir baglantisina tiklanir ve indirilen excel dosyasina ilgili tibbi cihaz bilgileri girilir. Doldurulan excel
dosyasi Zip Dosyasi formatinda Dosya Sec¢ digmesine tiklanarak ilgili alandan segcilir ve Zip Dosyas! alanina
yUklenir.
@ Dosya bilgileri, Toplu Basvurusuz Uriin Giincelle Penceresinde gorintilenen bilgilere gére

diizenlenmelidir.

U Excel Sistem'e yliklendikten sonra, dosya formatlarinda bir sikinti olmadigi takdirde dokiiman icerisindeki

tim tibbi cihaz bilgileri Sistem'e otomatik yansitilir.

@  Toplu Basvurusuz Uriin Giincelle Penceresi’nde yiiklenebilecek zip dosyasinin boyutu 200 MB'den fazla

olamaz.

@ Sablon Excel Dosyasi indir badlantisina tiklandiginda indirilen dosyaya MDR kapsaminda ek alanlar

eklenmisgtir.

1.2.2.2 MDR Kapsaminda Tibbi Cihaz Glincelle
Bu bolimde MDR kapsaminda tibbi cihaz gincelle islemleri; MDR kapsaminda eklenen tibbi cihazlarin
glincellenmesi ve diger yonetmelikler kapsaminda eklenen tibbi cihazlarin MDR gegisi icin guncelleme bildirimi

olusturulmasi basliklarinda ele alinmistir.
1.2.2.2.1 MBDR Tibbi Cihaz Giincelle

MDR tibbi cihazlar giincellemek igin Tibbi Cihazlarimi Listele ekraninda yer alan tibbi cihazlarin Birincil Uriin

Numarasi'na tiklandiginda Tibbi Cihaz Bilgileri Penceresi ($Sekil 62) gorintilenir.
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Tibbi Cihaz Bilgilen

Tibbi Cihaz Detaylan

Tammmlayici Bilgiler

Uriin Tanimi:

UDI-DI Numaras::

Temel UDI-DI Numarasi:

Firma:

Marka:

Uriiniin Ad: / Ticari Adi-

Uriiniin ilave ticari adlan

(varsa):

Uriin Kiinyesi:

Orijinal Efiket Tarkce

mi?:

Orijinal Efiket ve Satis

Ambalaji:
Versiyon/Model

Referans/Katalog No:

igerikteki Uriin Sayisi:

Uriin Agiklamasi:

Ayni Barkodlu Urunler:

Siniflandirma Bilgileri

Sinif:
GMDN:

Brang Turi Kodu

s

Uriin Gecmigi Piyasaya Arz Bilgisi Takip Konfiglrasyonu Uriin Titubb Gecmisi SUT Kodlan

Durum Bilgileri

-— -— Durum:
Tekil Uriin Durumu:  Tekil Griin hic dahil edilmemis.
Urtin Tipi: Tibbi Cihaz

Veri Kaynagi: Firma

Evet

Aym Barkodlu Uronler

ithalfimal Bilgileri

Sinif-l Diger (steril ve 8lcme fonksiyonu olmayan) Ithal/lmal Bilgisi: Imal
31043 - Ortotik ayakkab, adapte edilmis Mensei Ulke: Tarkiye
55-BIYOMETRI

Sekil 63. Bagvuruya Hazir Durumunda MDR Tibbi Cihaz Bilgileri Penceresi

Taslak veya Bagvuruya Hazir durumundaki tibbi cihaz bilgileri dogrudan Giuncelle digmesine tiklanarak

glncellenebilmektedir.

Karar verilmis durumdaki tibbi cihazlar tGzerinde giincelleme yapmak igcin Glincelleme Bildirimi olusturulmasi

gerekmektedir. Kayith durumdaki tibbi cihazin Tibbi Cihaz Bilgileri Penceresi Sekil 62°de sunulmustur.
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Tibbi Cihaz Bilgileri

Tibbi Cihaz Detaylan

Tamimlayici Bilgiler

Uriin Tanimu:

UDI-DI Numarasi:

Temel UDI-DI Numarasi:

Firma:

Marka:

Uriindn Adh / Ticari Adr:

Uranan ilave ticari adlan

(varsa):
Uriin Kiinyesi:

Orijinal Etiket Tarkce
mi?:

Orijinal Etiket ve Satig
Ambalaji

Versiyon/Model:
Referans/Katalog No:
icerikteki Uriin Sayisi:

Uriin Aciklamasi:
Ayni Barkodlu Urdnler:

Siniflandirma Bilgileri

Sinif:
GMDN
Brang Tard Kodu:

Urin Gecmisl

Piyasaya Arz Bilgisi Takip Konfigiirasyonu

Evet

Ayni Barkodiu Urinler

Sinif-l Diger (steril ve olcme fonksiyonu olmayan)
31043 - Ortotik ayakkab1, adapte edilmis
55-BIYOMETRI

Uran Titubb Gecmis

Al

SUT Kodlan

Durum Bilgileri

Durum
Durum Aciklamasi:  evet

Tekil Urcin Durumu:  Tekil Grin hig dahil edilmemis.

Uriin Tipi: Tibbi Cihaz

Veri Kaynag::

Incelenmeye 22/04/2021

Ahndign Tarih:

Gincellenme 22104/2021

Tarihi:

UTS Baslangig 22104/2021

Tarihi:

Durum Tarihi: 221042021
ithallimal Bilgileri

ithal/imal Bilgisi: imal

Mensei Ulke: Tarkiye

,

Sekil 64. Kayith Durumunda MDR Tibbi Cihaz Bilgileri Penceresi

Guncelleme bildirimi olusturmak icin Tibbi Cihaz Bilgileri penceresinde yer alan Giincelle digmesine tiklanarak

Giincelleme Bildirimi Olustur baglantisina tiklanir. Tibbi Cihaz Giincelle Penceresi (Sekil 65) gorintulenir.
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MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU

Tanimlayici Bilgiler

UDI Tahsis Kurulugu:
UDI-DI Mumaras:

MDR'a farkh Griin numaras ile mi
gecti?: *

Ayni Barkedlu Uriinler:

Marka Adi: *

Uriindin Adi / Ticari Adi; *
Uriiniin ilave ticari adlan (varsa):
Versiyon/Model: -

Referans/Katalog Mumarasi: o

Uriin Agiklamasi:

Igerikteki Uriin Sayisi: *
ithallimal Bilgileri

ithaliimal Bilgisi: *

Mengei Ulke: *

Siniflandirma Bilgileri

Sekil 65. MDR Tibbi Cihaz Giincelle

Evet ® Hayir

Ayni Barkodlu Uranler

MDR Tibbi Cihaz Guncelle

3020 karakier kakd

-

Glncelleme bildiriminde takip edilecek adimlar, tibbi cihaz ekleme bildiriminde anlatilan islem adimlari ile aynidir.

Glncelleme yapilirken, UDI (Unique Device Identifier - Tekil Cihaz Tanimlama Sistemi) tarafindan gtincellenmesi

uygun olmayan, alanlarin degistiriimesine izin verilmez. Cunklu bu alanlar giincellendiginde Grin barkodunun

degismesi gerekmektedir. Giincelleme bildirimi olusturulduktan sonra yine UTS (zerinden bagvuru olusturulup

TITCK’ya gonderilmesi gerekmektedir.

O Karar verilmis durumdaki bir tibbi cihaz igcin giincelleme bildirimi olusturulursa tibbi cihaz Basvuruya Hazir

mi? sorusuna verilen cevaba gére Taslak ya da Basvuruya Hazir durumunda yeni bir tibbi cihaz kaydi

olusur. Tibbi cihazin TITCK tarafindan tekrar dederlendiriimesi icin Tibbi Cihaz Basvurusu olusturulmasi

gerekmektedir. Tibbi cihaz basvurusu olusturmak igin MDR Tibbi Cihaz Basvuru islemleri baghgina gidiniz.

Giincelleme bildirimi TITCK tarafindan onaylandiktan sonra ilgili tibbi cihaz kayitl durumuna gegecek

glincelleme bildirimindeki alanlar cihaza aktarilacaktir.

Basvurusuz olarak tibbi cihaz giincellemek igin Guncelle digmesine tiklanarak Bagvurusuz Guncelle baglantisina

tiklanir. Tibbi Cihaz Bagvurusuz Giincelle Penceresi (Sekil 66) gorintulenir.
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Tibbi Cihaz Basvurusuz Gincelle

Mensei Ulke Bilgisi

Mengei Ulke: *

Uriin Katalogu Segimi

Uriin Katalogu:
Secilen Urin Kataloglan: Belge No Belge Tiri Cikar
AB Sertifikas! (MDR)
AB Uyguniuk Beyani (MDR)
Ozellikler
SUT Eglegme Durumu: * Eslesme Yapilacak v
Saglk Marketinde Satilacak mi?: * Evet ® Hayr

Sekil 66. Tibbi Cihaz Bagvurusuz Giincelle
Basvurusuz giincellemelerde mensei Ulke bilgisi, Secilen Uriin Kataloglar bash@ altinda tibbi cihaza bagl Uriin
Katalogu tipindeki belgeler, SUT eslesme durumu ve saglik marketinde satilacak mi alanlari glincellenebilmektedir.
Saglik marketinde satilacak mi alani Evet segcilirse Urtin gorsel standartlarina uygun olarak trtin gorselleri eklemek

gerekmektedir. ilgili alanlar ile ilgili yapilabilecek secimler tibbi cihaz ekleme bildiriminde anlatilan islem adimlari ile

aynidir.
O Silindi durumundaki bir belgede giincelleme bildirimi olusturulabilmesi icin TITCK'nin belgeye badli tim
cihazlara karar vermis olmasi gerekmektedir. Aksi durumda glincelleme bildirimi olugturulamamaktadir.
O Bildirim durumu Taslak ya da Bagvuruya Hazir olan tibbi cihaz bildirimleri glincellenebilir ya da Diger
islemler diigmesine tiklanarak kopyalanabilir veya silinebilir.

Tibbi Cihaz Bilgileri Ekran’'nda Diger iglemler ) digmesinden kopyala baglantisina tiklanirsa MDR
Tibbi Cihaz Kopyala Penceresi goriintilenir (Sekil 67).
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MDR Tibbi Cihaz Kopyala

Tanimlayici Bilgiler

UDI Tahsis Kurulugu: * Seciniz v

UDI-DI Mumarasi: *

MDR'a farkli Grun numaras ile mi Evet Hayir
gecti?. *

Aymi Barkodlu Urdnler: Ayni Barkodlu Urainler
Marka Adi: * @

Uriiniin Adi / Ticari Adi:
Uriiniin ilave ticari adlan (varsa):
Versiyon/Model:

w

Referans/Katalog Mumarasi: (1]

Urln Agiklamasi:

3080 karakier kakd!

icerikteki Orin Sayisi * 1
ithallimal Bilgileri
ithalimal Bilgisi: * imal v

Mengei Ulke: * Tirkiye

Siniflandirma Bilgileri -
Kaydet Vazgec

Sekil 67. MDR Tibbi Cihaz Kopyala
MDR Tibbi Cihaz Kopyala Penceresindeki alanlar MDR Tibbi Cihaz Ekle Penceresi’ndekiler ile aynidir. ilgili alanlar
Tablo 5’e uygun sekilde doldurulduktan sonra Kaydet digmesine tiklanir. MDR Tibbi Cihazi; Basvuruya Hazir mi?

sorusuna Hayir secimi yapildiysa Taslak; Evet se¢imi yapildiysa Basvuruya hazir durumunda eklenmis olur.

1.2.2.2.2 MDR Gegisi i¢cin Giincelleme Bildirimi Olustur

93/42/EEC ve 90/385/EEC yonetmelikleri kapsaminda eklenen tibbi cihazlar, eger ayni barkod numarasi ile MDR
kapsamina gectiyse, MDR gecisi Giincelleme Bildirimi olusturularak saglanabilmektedir. MDR gegisi saglanmak
istenen karar verilmis durumdaki tibbi cihazlarin MDR gegisini saglamak icin Tibbi Cihazlarimi Listele ekraninda
yer alan tibbi cihazlarin Birincil Uriin Numarasi'na tiklandiginda Tibbi Cihaz Bilgileri Penceresi (Sekil 68)

gorinttlenir.
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Tibbi Cihaz Bilgileri

Al

Tibbi Cihaz Detaylan Urin Gecmisi Piyasaya Arz Bilgisi Takip Konfigurasyonu Uran Titubb Gecmisi SUT Kodlan
Tamimlayici Bilgiler Durum Bilgileri

Uriin Tanimu: - S i — Durum
Birincil Uriin Numarasi: (GST) Tekil Uriin Durumu:  Tekil drin hig dahil edilmemis.
Firma: Urtin Tipi: Tibbi Cihaz
Marka: Veri Kaynag:: Firma
Uran Adi incelenmeye 2511/2015
Orin Ka . Ahndig Tarih:

rn panyest Gincellenme 241112015
Orijinal Etiket Tiirkge Tarihi:
mi?: UTS Baslangig 2411112015
Tirke Etiket: Tarihi:
Orjjinal Etiket: Durum Tarihi: 220122017
Versiyon/Model:
Referans/Katalog No:
icerikteki Uriin Sayisi:
Uriin Aciklamasi:
Aym Barkodlu Urtnler: Aym Barkodlu Urdinler

Siniflandirma Bilgileri ithallimal Bilgileri
Sinif: Sinif-1 Diger (steril ve dlgme fonksiyonu olmayan) ithal/imal Bilgisi: ithal
GMDN 31073 - Stoma kalkam Mensei Ulke: Haiti
Brang Tari Kodu: 89-ANJIYOGRAFI fthal Edilen Ulke: Gine
GTiP Numaras:: 9021.21 (Protez disler)
Uriin Belgeleri
Belge No Belge Turd J&  Orjinal Dokiman Tirkge Dokiman

EC Sertifikas|

Livauniuk Revam

Sekil 68. Kayith Durumunda Tibbi Cihaz Bilgileri Penceresi

Guncelleme bildirimi olusturarak MDR gegisi saglamak igin Tibbi Cihaz Bilgileri Penceresinde yer alan Giincelle
digmesine tiklanarak MDR Gegisi icin Giincelleme Bildirimi Olustur baglantisina tiklanir. MDR Gegisi igin

Giincelleme Bildirimi Olustur Penceresi (Sekil 69) gorintilenir.
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MDR Gegisi icin Giincelleme Bildirimi Olustur

Tanimlayici Bilgiler

UDI Tahsis Kurulugu

UDI-DI Mumarasi:

Ayni Barkodlu Uriinler:

Marka Adi: * @

Uriindin Adi / Ticari Adi: *
Uriiniin ilave ticari adlar (varsa):
Versiyon/Model: (7]

Referanz/Katalog Numarasi: o

Urtn Agiklamasi: ()

igerixteki Uriin Sayisi: *
ithallimal Bilgileri

ithalfimal Bilgisi: *

Mengei Ulke: *

ithal Edilen Ulke: *

GTIP Numarasi: *

(7]
(]

Ayni Barkodlu Uriinler

kafatas| protezi

ithal

8021.21 Protez digler

4000 karakier kakd

[ torot ] v |

Sekil 69. MDR Gegisi icin Glincelleme Bildirimi Olustur Penceresi

MDR Gegisi icin Glncelleme Bildirimi Olustur Penceresi alanlari MDR Tibbi Cihaz Ekleme Penceresi ile aynidir.

Eski yonetmelikte karar verilmis durumda olan cihazin alanlarn buraya aktariimis sekilde gelmektedir. MDR igin

gerekli diger eksik alanlarin da doldurulmasi gerekmektedir.

Guncelleme bildiriminde takip edilecek adimlar, tibbi cihaz ekleme bildiriminde anlatilan islem adimlari ile aynidir.

Guncelleme yapilirken, UDI (Unique Device Identifier - Tekil Cihaz Tanimlama Sistemi) tarafindan giincellenmesi

uygun olmayan, alanlarin degistirimesine izin verilmez. Clnki bu alanlar gincellendiginde Uriin barkodunun

degismesi gerekmektedir. Giincelleme bildirimi olusturulduktan sonra yine UTS (zerinden bagvuru olusturulup

TITCK’ya génderilmesi gerekmektedir.

O Karar verilmis durumdaki bir tibbi cihaz MDR gecisi icin glincelleme bildirimi olusturulursa tibbi cihaz

Basvuruya Hazir mi? sorusuna verilen cevaba gére Taslak ya da Basvuruya Hazir durumunda yeni bir tibbi

cihaz kaydi olugur. Tibbi cihazin TITCK tarafindan tekrar degerlendirilmesi igin Tibbi Cihaz Bagvurusu

olusturulmasi gerekmektedir. Tibbi cihaz bagvurusu olusturmak igin MDR Tibbi Cihaz Basvuru islemleri

basligina gidiniz. Giincelleme bildirimi TITCK tarafindan onaylandiktan sonra ilgili tibbi cihaz kayitl

durumuna gecgecek giincelleme bildirimindeki alanlar cihaza aktarilacaktir.
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1.2.3 MDR Tibbi Cihaz Bagvuru iglemleri

Kayitli tibbi cihaz basvurularini gérintiilemek ve yeni bir tibbi cihaz bagvurusu olusturmak igin Tibbi Cihaz \ Tibbi
Cihaz Bagvuru iglemleri baglantisina tiklanir. Tibbi Cihaz Bagvurusu Listele Ekrani (Sekil 70) goruntilenir.

*Tibbi Cihaz Basvurusu Listele

Bilgi Bankas
Bagvuru Numarasi Izlem Takip
f:} Tibbi Cihaz Numarasi
Tibbi Cihazlanmi L
Bagvuru No igerigindeki Toplam Bildiim Sayisi  Kontrole Genderilme Tarihi  Sonlandirma Tarini Islem Takip Numarasi
Tibbi Cihaz Bagvuru Durum
Islemleri
= 1 Incelemede
2 Incelendi
3 incelendi
4 II' b 1- 15/ Toplam: 3 kayit (hesapla) Sayfa bagina 15 kayit

Sekil 70. Tibbi Cihaz Bagvurusu Listele Ekrani

Tibbi Cihaz Basvurusu Listele Ekrani'nda daha 6nceden olusturulan tibbi cihaz basvurulari yer almaktadir. Bagvuru
Numarasi ve islem Takip Numarasi bilgileri girilerek sorgulama yapilabilecegi gibi daha fazla kriter girisi yapmak
icin Daha fazla kriter agilir menustne tiklanir. Gerekli kriterler belirtilerek Sorgula digmesine tiklandiginda kriterlere
uygun Tibbi Cihaz Bagvurulari listelenir.

Tibbi Cihaz bagvuru bilgileri ile ilgili agciklamaya ulagsmak igin Tibbi Cihaz Bagvurusu Listele Ekranr’nda yer alan
basvuru listesinden ilgili bagsvurunun Basvuru No alanina tiklanir. Tibbi Cihaz Bagvurusu Detayir Penceresi
gérintiilenir (Sekil 71). Basvuru icinde yer alan tibbi cihazlarin incelenme durumlari da incelenmis Cihazlar,

incelenmemis Cihazlar sekmelerinden gériintilenebilir.
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Tibbi Cihaz Basvurusu Detayl

Basvuru Bilgileri incelenmemis Cihazlar incelenmis Cihazlar

Bagvuru Bilgileri

Basvuru Numarasi:
Basvuru Tdri:

Kurum Adi:

Durum:

Kontrole Génderilme Tarihi:
Evrak Sayisi:

Evrak Tarihi:

Belge Id:

islem Takip Mumarasi:
Uriin Tipi istatistigi

Tibbi Cihaz

Toplam Uriin Sayisi:
Basvuru Dosyalan

Basvuru Dosyasi:
imzali Basvuru Dosyasi:

Zaman Damgall Bagvuru Dosyasi:

Diger Urtinler Bagvurusu W Incelenmis

™ Incelenmemig

incelemade

2210452021

22/09/2017 14:39

Sekil 71. Tibbi Cihaz Bagvurusu Detayi Penceresi

Bagvurunun durumu Tibbi Cihaz Basvurusu Listele Ekrani'ndan takip edilebilir. ilgili durumlar Tablo 6'da

sunulmustur.

Tablo 6. Tibbi Cihaz Bagvuru Durum Bilgileri

Durum Aciklama
imza Bekliyor Tibbi cihaz basvurusu olusturulup heniiz imzalanmadiginda tibbi cihazin
aldigi durumdur.
U  Bu adimda tibbi cihaz basvurusu silinebilir.
incelemede TITCK’ya bagvurudaki belgelerin matbu hallerinin iletildigi ve bagvurunun
degerlendirmeye alindigi durumdur.
incelendi Tibbi cihaz bagvurusunun TITCK tarafindan sonlandirildigi durumdur.
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Durum Aciklama

incelenmeyi Bekliyor Tibbi cihaz basvurusunun TiTCK'ya iletildigi, inceleyen atandigi ancak

henlz incelenmedigdinde aldigi durumdur.

Reddedildi Tibbi cihaz bagvurusunun TITCK tarafindan incelemeye alindiktan

sonra, Ret Gerekgeleri belirterek ilgili tibbi cihazi reddettigi durumdur.

Sistem'e eklenen tibbi cihaz bildirimlerinin kontrol edilmesi igin Sistem (izerinden TITCK'ya gonderilmesi
gerekmektedir. Bunun igin tibbi cihaz basvurusu olusturulmalidir. Yeni bir tibbi cihaz basvurusu eklemek igin Tibbi
Cihaz Bagvurusu Olustur (Sekil 72) dugmesine tiklanir. Agilan listeden MDR tibbi cihazin bilgilerine gére Optik

Uriinler Bagvurusu, Aktif implante T. Cihazlar Bagvurusu, Sinif 3 Uriinler Bagvurusu veya Diger Urlinler Bagvurusu

Tibbi Cihaz Bagvurusu Olustur -

Opfik Uriinler Bagvurusu

segcilerek basvuru bildirimi eklenebilir.

Aktif implante T. Cihazlar Bagvurusu
Simif 3 Urdnler Bagvurusu
Diger Urlnler Bagvurusu

smarlama Tibbi Cihaz Basvurusu

Sistem Islem Paketi Bagvurusu

Sekil 72. Tibbi Cihaz Bagvurusu Olustur Diigmesi
Tibbi Cihaz Basvurusu tiirii belirlendikten sonra Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti Penceresi (Sekil 73) goruntilenir.
Uygunluk Beyani/AB Uygunluk Beyani Se¢ diugmesine tiklanir. Cihaz Bagvurusuna Uygunluk Beyani Se¢

Penceresi (Sekil 74) goruntulenir. Uygunluk beyani secildikten sonra bagvuru yapilacak urinler alani gortntilenir.
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Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti

Firmamiza ait cihaz bildirimleri yeni olusturulacak tibbi cihaz basvurusuna eklenecektir.

Beyan: Uygunluk Beyani/AB Uygunluk Beyam Seciniz

Secilen Beyan: Belge No Cikar
4 |I| » 1-10 | sayfa bagina 10 kayit 2
Basvuru Yapilacak Uriinler: * Uriin Seg
Birincil Uriin Mumaras Urtin Tamimi Katalog No Cikar
4 |I| 3 1-10 | Sayfa bagsina 10 kayit E

e

Sekil 73. Tibbi Cihaz Bagvurusu Ozeti Penceresi
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Cihaz Basvurusuna Uygunluk Beyam Seg

Sadece "Basvuruya Hazir" durumdaki cihazlanmiza bagh Uygunluk Beyanlan/AB Uyguniuk
Beyanlan gorintilenmekiedir.

Belge Mo e baglayan kayitiarc Y
BEelge Mo Yonetmelik

O 20171745

4 El 3 1- 15/ Toplam: 1 kayit (hesapla) | i

Sayfa bagina 15 kayit

Sekil 74. Cihaz Bagvurusuna Uygunluk Beyani Se¢
Uygunluk Beyani ilgili ekranda gérilebildiyse onay kutusu ([J) isaretlenir ve Tamam diigmesine tiklanir. ilgili
ekrandaki listede gorilemediyse Belge No metin kutusuna iceren, ...ile baslayan,...ile biten ve eslesen

filtrelerinden biri secilerek girilir. Varsayilan filtre “...ile baslayan® olarak atanmistir. Sorgula diigmesine tiklanir.
Secilmek istenen uygunluk beyaninin onay kutusu (L) isaretlenir ve Tamam digmesine tiklanir.

@ Cihaz Bagvurusuna Uygunluk Beyani Se¢ Penceresi’nde tek bir uygunluk beyani sec¢imi yapilabilmektedir.

Basvuruda uygunluk beyanina bagl Griinler génderilmektedir.

@ Uygunluk beyanlari istenirse i simgesine tiklanarak excele aktarilabilmektedir.

Uygunluk beyani segilip tamam digmesine basildiktan sonra Tibbi Cihaz Bagvurusu Ozeti Segilen Beyan alaninda

listelenir. Secilen Beyan alaninda listelenen beyanlar Cikar digmesine basilarak cikartilabilir.

Tibbi cihazda basvuru yapilacak Grinleri segmek icin Uriin Seg () digmesine tiklanir. Cihaz
Basvurusuna Cihaz Se¢ Penceresi (Sekil 75) goruntilenir.

TASNIF DISI
Rev. No: 1.0.0
Tarih: 7.5.2021

76178 UTS-PRJ-MDRTibbiCihazKilavuzu.docx



TASNIF DISI @ UTS PROJESI

MDR TIBBI CIHAZ KILAVUZU
TUBITAK - BILGEM - YTE

Cihaz Bagvurusuna Cihaz Seg

Basvuruya eklemek istediginiz cihazlan seciniz.

Birincil Marka Adi: e baglayan kayl T Versiyon/ e baglayan kayl Y
Uriin Model:

Numarasi:

0 Birincil Uriin Mumarasi Marka Ad Versiyon/Model Uriin Ad Katalog No GMDN

Uygun Kayit Bulunamadi ...

[

4 El » 1-10/ Toplam: ? kayit (hesapla) Sayfa bagina 10 kayit

Sekil 75. Cihaz Bagvurusuna Cihaz Se¢ Penceresi
@ Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti Penceresi'nde, olusturulan ve durumu Basvuruya Hazir olan tiim bildirimler
yer alacaktir. Herhangi bir tibbi cihaz, basvurunun igerisine eklenmek istenmedigi durumda ilgili belgenin
Birincil Uriin Numarasi baglantisina tiklanir, Giincelle diigmesine tiklanarak Basvuruya Hazir mi? sorusu

Hayir olarak isaretlenir.

Eklenmek istenen tibbi cihazlar ilgili ekranda gorilebildiyse onay kutusu (1) isaretlenir ve Tamam digmesine
tiklanir. ilgili ekrandaki listede gériilemediyse Birincil Uriin Numarasi girilerek velveya Marka Adi, Versiyon/Model
bilgileri metin kutusuna iceren, ...ile baslayan,...ile biten ve eslesen filtrelerinden biri secilerek girilir. Varsayilan

filtre “...ile baslayan® olarak atanmistir. Sorgula digmesine tiklanir.

Secilmek istenen tibbi cihazlarin onay kutusu (UJ) isaretlenir ve Tamam digmesine tiklanir.

O  Tibbi cihaz listesi istenirse = simgesine tiklanarak excele aktarilabilmektedir.

Tibbi cihazlar segilip tamam diigmesine basildiktan sonra Tibbi Cihaz Bagvurusu Ozeti Basvuru Yapilacak Urlinler
alaninda listelenir. Segilen tibbi cihaz alaninda listelenen tibbi cihazlar Cikar diigmesine basilarak ¢ikartilabilir.

isleme Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti Penceresi'nden devam edilir. Tibbi cihaz basvurusu olusturma islemi
onaylandiktan sonra Sistem'de yer alan tibbi cihaz bildirimleri bagvuruya eklenir. imzalandiktan sonra incelenmek
tizere TITCK'ya iletilir. Bu adimdan sonra Sistem'deki bagvuru ve bagvuru icerisinde yer alan bildirimler {izerinde
glincelleme yapilamaz. imzalanmadi§i takdirde cihaz bagvurusu giincellenebilir ve silme islemi yapilabilir.
@ TITCK tarafindan onaylandiktan sonra giincelleme bildirimindeki alanlar, kayitl durumdaki cihaza
aktarilacaktir.

Bagvuru TITCKya iletildiginde durumu incelemede olarak Tibbi Cihaz Bagvurusu Listele Ekrani'nda listelenir.
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