Cihaz Sistemi ve islem Paketlerinin UTS Kayitlar
Hakkinda Duyuru

Uriin Takip Sistemi (UTS), Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar
Yonetmeligi kapsamindaki cihazlarin kaydina, izlenebilirligine ve takibine iliskin kayit
islemlerinin yapildigi ve bu kapsamdaki cihazlarin her tiirlii satis, dagitim, alim, kullanim,
bakim, onarim ve kalibrasyon yapan kurum ve kuruluslarin kayit islemlerinin yapildig web
tabanli bir sistemdir.

Tibbi Cihaz Y6netmeligi’nin 12 nci maddesine gore cihaz sistemi ve iglem paketi olarak
degerlendirilen tibbi cihazlarin nihai iiriin olarak UTS kayit islemlerinde asagidaki hususlarin
dikkate alinmas1 gerekmektedir.

1 Cihaz sistemini veya islem paketini olusturan her bir cihaz ayri1 bir tibbi cihaz
oldugundan, ayrica YOnetmelik geregi her bir cihazin CE isareti ve etiketi
bulundugundan, cihaz sistemini ve islem paketini olusturan tibbi cihazlarin treticisi
veya ithalatgisi tarafindan UTS’ye ayr1 ayr1 kaydedilmesi gerekmektedir. Bunu takiben,
s06z konusu tibbi cihazlari, cihaz sistemi veya islem paketi olarak bir araya getiren
firmalarin, piyasaya arz etmis olduklari cihaz sisteminin veya islem paketinin nihai {iriin
olarak UTS’ye kayt islemlerini yapmas1 gerekmektedir.

2 Cihaz sistemi ve islem paketi kayit islemleri i¢in, sisteme veri girisi yapildiktan sonra
UTS {izerinden basvuru olusturup e-imza ile imzalanmasi ve sistem iizerinden
Kurumumuza iletilmesi gerekmektedir.

3. T.C. Saglik Bakanlig1 Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigii tarafindan yayimlanan Tibbi
Cihazlar ile Ilgili Mal ve Hizmet Alimi Islemleri konulu 2017/1 nolu Genelgede
belirtilen kayit sart1, cihaz sistemi ve islem paketleri i¢in de gegerlidir.

4. Cihaz sistemi ve iglem paketi seklinde piyasaya arz edilen iiriinlerde tek bir {irlin gibi
CE isareti bulunabilmektedir. Bu durumda son nihai {iriinii olugturan bilesenlerin ayri
ayr1 CE isareti barindirmasi gerekmez. Bu iiriiniin UTS ye kayit esaslarina gore tek bir
tibbi cihaz olarak degerlendirilmesi gerekmektedir.

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 bagvurular1 ile ilgili biitin duyurular
gecerliligini yitirmis olup; UTS ile ilgili mevcut duyurular gecerlidir. Kayit islemleri
ile ilgili yardim dokiiman ve videolarmma http://uts.saglik.gov.tr/ adresinden
ulasilabilmektedir.
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