) Uriin Takip Sistemi (UTS)
Uriin Kayit Bagvurusu Hakkinda Duyuru

Uriin Takip Sistemi (UTS), Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam1 Cihazlar1 Yénetmeligi
kapsamindaki cihazlarin kaydina, izlenebilirligine ve takibine iligskin kayit islemlerinin yapildigi
ve bu kapsamdaki cihazlarin her tiirli satis, dagitim, alim, kullanim, bakim, onarim ve
kalibrasyon yapan kurum ve kuruluslarin kayit islemlerinin yapildigi web tabanli bir sistemdir.

1. E-imza, mobil imza ya da e-devlet kapisi ile sisteme giris yapilmasinin ardindan kayit
yapilacak iirline iligkin bilgi ve belgelerin veri girisi yapilacaktir.

2. Uriin kay1t incelemesi igin UTS ye iiriine iliskin bilgi ve belgelerin girilmesinin ardindan
basvuru olusturularak e-imza ile imzalanip Kurumumuza sistem {izerinden iletildigi
takdirde tiriinleriniz incelenecektir.

3. Basgvurular Kurumumuz evrak kayit sirasina gore degerlendirilecektir. Firmalarin
sunacag1 yazili ve sozli herhangi bir 6ncelik talebi dikkate alinmayacaktir.

4. Duyurular dogrultusunda girilmeyen veriler isleme alinmayacaktir.

5. Incelenen bagvurular sistem iizerinden takip edilecek olup e-mail ile gerekli bildirim
yapilacaktir. Ayrica firmalara/kurumlara resmi yazi ile bildirim yapilmayacaktir. Kayit
incelemesi olumsuz sonuglanan iriinler i¢in gereken diizeltmeler yapildiktan sonra
Kurumumuza tekrar sistem iizerinden e-imzali bagvuru yapilacaktir.

6. Her bir tibbi cihazin etiketi “UTS’ye Kaydedilecek Tibbi Cihazlarin Etiketleri Hakkinda
Duyuru” da belirtildigi sekilde hazirlanmali ve sisteme PDF formatinda eklenmelidir.

7. Uriin kayit sayfasinda belirtilen iiriine iligskin girilen tiim bilgiler iiriinle eslestirilen
belgelerdeki (EC Sertifikalari, Uygunluk Beyani, ISO 13485 Kalite Belgesi, Kullanim
Kilavuzu, Yetki Belgesi, Etiket Ornegi ve Yerli Mali belgesi vb.) bilgiler ile tutarl
olmalidir.

8.  Uriin kayit islemlerinde; iiriin kayit sayfasinda yer alan iiriine ait GMDN ve Brans Kodu
eslestirmesinin yapilmasi gerekmektedir. GMDN ve Brans Kodu bilgileri UTS’de mevcut
olup, tedarik¢i firma tarafindan {iriiniin tanimina en uygun gruplandirma kodu secilerek
kayit yapilmalidir.

9. Marka, model/versiyon, katalog numarasi, gruplandirma bilgileri, teknik O6zellikleri
acisindan birbirinden ayirt edici 6zelligi olan cihazlar UTS de farkl: {iriin numaralari ile
ayr1 ayri kayit edilmelidir.

10. UTS’de yapilan kontrollerde veri girislerinde tespit edilen usulsiizlik ve teknik
diizenlemelere aykiriliklarda tiim sorumluluk ilgili tiretici/ithalat¢r firmalara/kurumlara ait



olup tespit edilen bu {irtinlerin kayit onay1 kaldirilacaktir.

Not: UTS’de tutulan veriler ile ilgili islemlerinin dogrulugu hususundaki her tiirlii
hukuki ve cezai sorumluluk ilgili firmalara aittir. 12.06.2017 tarihinden itibaren TITUBB
Firma/Belge/Uriin basvurulari ile ilgili biitiin duyurular gecerliligini yitirmis olup; UTS
ile ilgili mevcut duyurular gecerlidir. Kayit islemleri ile ilgili yardim dokiiman ve
videolarina http://uts.saglik.gov.tr/ adresinden ulasilabilmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.



