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UTS AKTARIM

01.01.2017 tarihi itibari ile kullanima acilan UTS Aktarim versiyonu igin liitfen asagidaki adimlari takip
ederek Firma aktivasyonunuzu, urun ve belge kayit bilgilerinizin kontrolunu yapiniz.

Uygulamaya Erisim Adresi:

https://utsaktarim.saglik.gov.tr
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= Oncelikle firmanizin “Tibbi Cihaz Satis Tanitim Yénetmeligi “kapsaminda, Satis Merkezi Yetki
Belgesi olup olmadigini kontrol ediniz.

'YW

Eger firmanizin Satis Merkezi Yetki E& : : :
. ) ger firmanizin Satis Yeri Yetki
Belgesi var ise, EVET  HAYIR  pgojgesi yok ise, LUTFEN “Tibbi

https://utsaktarim.saglik.qov.tr
linkinden UTS Aktarim Versiyonuna
ulasarak, firma aktivasyonunuzu
yapiniz. Firmanizin aktivasyonunu
yaparken ekte yer alan Kilavuzdan
yardim alabilirsiniz.

Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi “ dogrultusunda bu
belgenizi aliniz.
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llgili linke girdiginiz zaman asagidaki ekran karsiniza gelecek

c Q Arama w B 3 @ =

€ O @ https://utsaktarim.saglik.gov.tr/UTS/#/giris

#B) en cok ziyaret edilenler ' Uriin Takip Sistemi ¥ UTS | Uriin Takip Sistemi

QJ Iij"T‘S

URUN TAKIP SISTEMI

I TITUBB'dan aktarilan firmalarinizi aktiflestirmeniz ve aktarilan belgeleriniz ile tiriinlerinizi kontrol etmeniz beklenmektedir.

1. Giris Yapilacak Uygulama Secimi

Uriin Takip Sistemi'ne iki farkli uygulama ile giris yapabilirsiniz. Litfen agsagidan giris yapmak istediginiz uygulamay seginiz.

v UTS Basgvuru Girigi

wrusu, kayith bir firmaya imza yetkilisi basvurusu veya sorumlu teknik eleman basvurusu yapabilirsiniz.

UTS Girigi

UTS'de kayith kullaniciniz ile sistemi kullanabilirsiniz.

2. Giris Yontemi Secimi

Urin Takip Sistemi girig yéntemleri asagida listelenmistir. Litfen size uygun olan yéntemi segerek agilacak olan alandan islemieri tamamlayiniz.

Mobil imza

Mobil imzanizi kullanarak giris yapin

E-imza E-Devlet

Elektronik imzanizi kullanarak giris yapin E-Devlet kapisi Gizerinden giris yapin

Yardim Bilgileri

1. Uriin Takip Sistemi Portal
2. Urain Takip Sistemi Kullanici Klavuzu
3. Urain Takip Sistemi Aktarim Ortami Duyurusu
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ADIM 2 — Firma aktlvasyon kura”arl TEDARIKGILERI DERNEGI

Firma aktivasyon iglemini yaparken agsagidaki aktarim sartlarina lutfen dikkat ediniz;

Firmanin TITUBB’da faaliyet tiirti "Tibbi Cihaz Imalati/ithalati/Bayii" olan kayitli (onayli) bir firma olmasi
Vergi numarasi dolu ve uzunlugu 10 veya 11 hane olan firmalar

Onayli, silindi, red durumlarinda birden fazla firma detayi olmayan firmalar

Firmanin kayith durumda ve ig kurallarina uyan kayitli durumda en az bir belgesinin olmasi

Sahis Firmalari TC kimlik numaralari ile giris yapacaktir.
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Uygulama Erigim adresi: http://mersis.gumrukticaret.gov.tr —E====

T.C. Gumrik ve Ticaret Bakanhgi
Merkezi Sicil Kayit Sistemi

Giris Yap

MERKEZI SiCiL KAYIT SISTEMI'NE
Kullanici Adi: (MERSIS) .
HOS GELDINIz

Sifre:
A . Ticaret Sicil Islemlerinize ait basvuru
tvenlik Kodu: - o Z SR
—EPROEY ve firma sorgulama islemlerinizi bu
“Litfen Resimdeki Karakterleri Yandaki Kutucuga Giriniz. portal lizerinden gercgeklestirebilirsiniz.
ﬁ [ Jeentiatis Sistem Uzerinden islem yapmak icin

oncelikle kullanici kaydinizin

Uye OI Sifre Gonder | E-imzali Girig OIU§turU|ma$| gerekmektedlr'

Kullanici kaydinizi "Uye OI"
bélimiinden yapabilirsiniz.
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TIBBI CIHAZ URETICI VE

ADIM 3 — Urlin kayit aktarim kurallari

Uriin Ve Belgeler Uts’ye aktariimistir.

= TITUBB'dan aktarilan firmalarin biitiin iiriinleri UTS’ye Taslak durumunda aktari/imistir. Firmalarin
aktarilan tibbi cihazlarini UTS (zerinde kontrol etmeleri 6nerilmektedir. Oncelikle mutlaka TiTUBB

sisteminden urunlerinizin Excel listesini aliniz. Tum tibbi cihazlari excel dosyasina aktararak kontrol
islemi yapilabilir.

= Bununicgin ana mentide Tibbi Cihaz/Tibbi Bildirimlerimi Listele baglantisina tiklanir, Tibbi Cihaz
Bildirimlerimi Listele ekrani gortnttlenir. Sayfanin en altinda yer alan , “Hesapla”, Gzerine tiklayarak,
tim Urdn listesine ulasilir.Sag ust kosede yer alan Tum Tibbi Cihazlari Excele Aktar dugmesine tiklanir.
llgili dosyalar kullanicinin sistemde kayith e-posta adresine génderilir.

= E-postaniza adresine gelen mesaji mutlaka Mozilla arama motorunda aginiz,
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€ & ntt ) saglik.gov.tr y ) c wBa ¥ A

& En qok ziyaret edilenier ~ Uron Takip Sistemi W OTS | Uron Takip Sistemi

SMERAY GUI

Bu surom UTS Aktanm soromodor TITUBB'tan akianian firmalannizi aktiflegtirmeniz ve akianian belgeleriniz lle Urlnlerinizi kontrol etmeniz beklenmektedic

Merhaba, UTS Ana Uygulamasina 2667269031013 - INTRA MEDIKAL GEREGLER PAZARLAMA LIMITED $IRKETI (Ureticiithalatgi/Bayi/lhracatgs) ssimii firmaya kayith olan hesabiniz ile giris yaptiniz.

Gorevier Kisayollar

Incele

Belge Bildirimlerim

Kullanici Hesabi Islemieri

Tibbi Chaz Bildirimlerimi Listele e 3-Excel’e Aktar

m saglik.gov.tr, j ryaHazirT List c 7 wBa ¥ a =

&) En ok ziyaret edilenler - Urtn Takip Sistemi ¥ UTS | Urtn Takip Sistemi

Bu srum UTS Axtanm sUremaar TITUBBan akianian firmalanniz aktflegtirmentz ve aktanian beigeleriniz fie Srunlerinizi kontrol etmeniz beklenmetedir
Bildirimienmd#

Oriin Numaras

[ [

VersiyonMode
Bagvurs Nu Marka Ad Katalog No Dunm GMON
s AMBU AMDUBAURAFLEX? tek kulanimisk Laringeal maske- Steril NO2 327200000 Taslak al airway, single-use
4 COLOPLAST NELATON Foley diiz k. 0 milateks STERIL AA3ATB Taslak Indwelling urethral drainage catheter
497 DeRoyaI® Neonatal Tek Kullanimiik KB Bilekigi Taslak BI00d pressure cufl, single-use
1 MOLNLYCKE 960, yapigkan kapli polidretan Bim 574509 Taslak Semi-permeable film dress:
901 PROTEGRITY PROTEGRITY SHT STERIL LATEKS PUDRASIZ CERRAH 47178 - Hevea-latex sur ove, non-powderec
s 9 ELONENLER 7 Taslak 47178 - Hevea-latex surgical glove. non-powdered
2 GPinfuzyon S m fitre Taslak ministration set
] EasyWarm® kendiliginden isinan bat: Taslak
DOZ VAKUMLU DRE DELIKLI STERIL 4 Taslak er, general-purpose
Urospiral 2 kit ¥
LIVAT GNLOGU (PR, HP, L beden) - STERIL Taslak ngle-use
5707480036097 AMBU Ambu Blue sensor 2300 (Yizersel Eleks Taslak Elecrocardiographic electrods, single-use
- MOLMLYCKE antimikrobiyel 283400 Taalok 47042 - Wound-nonadherent dressing. absarbent
x . i anbmicrobiat

Jagina 15 kayt

[
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ADIM 4 - Belge aktarlm kura”arl TEDARIKCILERI DERNEGI

Belgeleriniz asagidaki aktarim kurallari dogrultusunda aktarilmigtir.
= Onayli durumdaki belgeler aktarilir. Onayl olmayan belgeler aktariimaz.
= Belge numarasi olmayan belgeler aktariimaz.

= UTS kapsami digindaki belge tiiriine ait olan belgeler aktariimaz. (UTS Kapsami: Uygunluk Beyani, EC
Sertifikasi, Kalite, Yetki Belgesi, Kullanim Kilavuzu, Katalog, Yerli Mali Belgesi)

= Fiziksel dosyasi olmayan belgeler aktariimaz.

= Ayni Belge EsID i¢in onayli, red, silindir durumlarinda birden fazla kaydi olan belge aktariimaz.
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ADIM 4 - Belge aktarlm kura”arl TEDARIKCILERI DERNEGI

= Sinifi ya da ek belgesi olmayan uygunluk beyanlari aktariimaz.
= Yonetmeligi ve ek belgesi Olmayan EC Belgeleri aktariimaz.
= Ana Yonetmelik ve sinif bilgisi arasinda uyumsuzluk olan uygunluk beyanlari aktariimaz.

= Onaylayan ya da belgelendiren kurulusu olmayan kalite belgeleri ile onaylayan kurulusu olmayan EC
belgeleri aktariimaz.

= Imalatcisi olmayan EC belgeleri ve uygunluk beyanlari aktariimaz.
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ADIM 4 - Belge aktarlm kura”arl TEDARIKCILERI DERNEGI

= Tarihlerle ilgili is kurallarina uymayan belgeler aktariimaz
= Baslangic tarihi bitis tarihinden bayuk olanlar belgeler aktariimaz.
= Basglangig tarihi veya bitis tarihinden herhangi birisi olmayan EC belgeleri ve kalite belgeleri aktariimaz.
= Baslangic tarihi olmayan uygunluk beyanlari ve yetki belgeleri aktariimaz.

= Hem Basglangi¢ (Basim) tarihi hem de guncelleme bilgisi olmayan kullanim kilavuzlari aktariimaz.
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ADIM 4 - Belge aktarlm kura”arl TEDARIKCILERI DERNEGI

Orijinal dokiiman tipinde sikinti olan kayitlar aktariimaz.
= Dosyasi Attached Files tablosu uzerinde tutulanlar igin
= Qrijinal Dokuman Tipi Turkce veya NULL ise tek dosyasi olmali. Aksi halde aktariimaz.
= Orijinal Dokuman Tipi Yabanci ise iki dosyasi olmali. Aksi halde aktariimaz.
= Dosyasi Belge tablosu lizerinde tutulanlar igin
= QOrijinal Dokuman Tipi Turkce olanlarin varsa Turk¢ce Dokumani yoksa Yabanci Dokumani aktarilir.
= QOrijinal Dokuman Tipi Yabanci olanlarin eger iki dokiimani da varsa aktarilir. Aksi halde aktariimaz.

= QOrijinal Dokuman Tipi NULL olanlarin iki dokiman varsa yabanci tipinde; sadece Turk¢ce Dokumani varsa
Turkce tipinde aktarilir. Sadece Yabanci dokimani varsa aktariimaz.
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ADIM 4 — Belge aktarim

€ O @ | https;//utsaktarim.saglik.gov.tr/UTS/uyg#/uyBelgeListele ¢ Q Arama w8 ¥ & =

£ En cok ziyaret edilenler Uriin Takip Sistemi ¥ UTS | Urtin Takip Sistemi

AYSE ESMERAY GURBUZ - ~

Bu striim UTS Aktanm

riimiidir. TITUBBtan aktanlan firmalannizi aktiflegtirmeniz ve aktanlan belgeleriniz ile iiriinlerinizi kontrol etmeniz bekienmektedir.
»Belge Listele

Belge Numarast: Belge Tiirii: Belge Turii Seciniz v Durum: Durum Seciniz v
+ Daha fazla kriter w
Belge No Tard Ait Oldugu Yonetmelik Durum
. 031013-UB163 Uygunluk Beyani 93/42/[EEC Kayith
1 - B e I g e | e rl 031013-UB262 Uygunluk Beyani 93/42/EEC Kayith
Kullanici
031013-UB166 Uygunluk Beyani 93/42/EEC Kayitlh
Firma 031013-UB444 Uygunluk Beyani 93/42/EEC Kayith
031013-UB491 Uygunluk Beyani 93/42/EEC Kaytii
Tanimlama
910 Kalite Yonetim Belgesi - 1S0-13485 Kayithh
istem Yonetimi 031013-UB3! Uygunluk Beyani 93/42/[EEC Kayith
031013-UB210 Uygunluk Beyani 93/42/EEC Kayith
031013-UB490 Uygunluk Beyani 93/42/EEC Kayithi
031013-KK161 Kullanma Kilavuzu Kayit
031013-UB318 Uygunluk Beyani 93/42/EEC Kayith
031013-KK158 Kullanma Kilavuzu Kayitht
031013-UB303 Uygunluk Beyani 93/42/EEC Kayith
YB10 Yetki Belgesi Kayith
031013-KK104 Kullanma Kilavuzu Kayithi

4“}

2- Hesapla 3-Excel’e Aktar
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ADIM 4 — Belge aktarim

= Belgelerinizin listesi Excel 2 e aktarma secenegi su anda UTS icerisinde mevcut degildir. Eger belge
sayiniz fazla ise, sayfanin en altinda , her sayfada gorunecek belge sayisini arttirarak (250 en fazla...),

ekrandan kopyalama ile Excel’e kendiniz aktarabilirsiniz.
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ADIM 5 — UTS ile gelen ve tamamlanmasi gerekenler

= Firma kaydinizi aktive ediniz

= Firma bilgilerinizi kontrol ediniz.

= Urlnlerinizin listesini aliniz

= Belgelerinizin listesini aliniz.

= TITUBB ‘dan, 18.12.2016 tarihini esas alarak, trtin listenizi ve belge listenizi kontrol ediniz.

= Aktarilmayan Urtn ve belgelerinizi icin Tibbi Cihaz sekmesi altinda, Aktarilmayan arun ve belgelerinizi
bulabilir ve neden aktariimadiklarini 6grenebilirsiniz.

= UTS sistemi ile gelen yeni bilgileri ve trtin resimlerinizi hazirlayiniz. Gergek UTS ortami agildigi zaman,
tim kayitlarinizi yenileme asamasinda hazir olmanizi saglayacaktir.
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MASSIAD
TIBBi CIHAZ URETICI VE TEDARIKCILERI DERNEGI

T:0212 356 96 90/ 91
F: 0212 356 96 92

E: iletisim@massiad.orq.tr

W: www.massiad.org.tr



