TASNIF DISI @ CALISMA RAPORU

TUBITAK - BILGEM - YTE

UTS PROJESI

GALISMA BILGISI DOKUMAN BILGiSI

KONU : UTS Projesi 2. Calistay Uriin TARIH : 20.04.2015
Yonetimi Veri Alanlari

KATILAN(LAR) : TUBITAK-BILGEM-YTE DUZENLEYEN : TUBITAK-BILGEM-YTE

TARIH : 20.04.2015 DAGITIM . TUBITAK-BILGEM-YTE,
TITCK

1. GIRIS

Bu galisma raporunda; Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesi kapsaminda gerceklestirilecek olan 2.
Calistay’da gdsterilecek Uriin Yénetimi Modiili’'nde bulunan tibbi cihazlara ve kozmetik Griinlere
ait veri alanlari yer almaktadir. Veri alanlari listelenirken ilgili veri alaninin kisa bir aciklamasi ve
mevcut kayit sisteminde bulunup bulunmadigi bilgisi veriimektedir. Mevcut kayit sistem(ler)inde
bulunmayan alanlar ile ilgili katihmcilara calistayda anketler dagitilarak bu alanlarin teminine
yonelik bilgiler almak hedeflenmektedir.

2. TIBBIi CIHAZ VERi ALANLARI

Mevcut Kayit

Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler Sisteminde Var
mi?
Durum Sistem tarafindan otomatik olarak Var

belirlenir. ilk degeri Yeni'dir.

Kayit Tarihi Sistem tarafindan otomatik olarak Var
belirlenir.

Uriin Aciklamasi

Var

Birincil Barkod Uriin barkodunu veren birincil e GS1 Var
Kurulusu kurulus adidir. + HIBCC

e |[CCBBA

(Ref. UDI)

Birincil Urtin Birincil Grtin barkod numarasidir. GS1: 8,12, 13yada Var
Numarasi 14 basamakli sayi

HIBCC: 6 ile 23 arasi

karakter

ICCBBA: 10 veya 16
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Mevcut Kayit

Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler Sisteminde Var
mi?
karakter
(Ref. UDI)
ikincil Barkod Uriin barkodunu veren ikincil e GS1 Yok
Kurulusu kurulus adidir.  HIBCC
e ICCBBA
(Ref. UDI)
ikincil Uriin ikincil Griin barkod numarasidir. GS1:8,12,13yada Yok
Numarasi 14 basamakli sayi
HIBCC: 6 ile 23 arasi
karakter
ICCBBA: 10 veya 16
karakter
(Ref. UDI)
Uriin Sayisi Varsayilan Degeri 1'dir. Uriiniin Yok
tek basina birincil Griin numarasi
bulunmuyor ve ¢oklu olarak bir
paket icerisinde oldugunda birincil
Urtin numarasi aliyorsa paket
icerisindeki UrGin sayisina karsilik
gelir.
Kullanim Unitesi ik seviye paket i¢in gegerlidir, Yok

Uriin Numarasi

paketin igerisindeki en alt
seviyedeki Urinin numarasidir.

GS1:8,12,13yada
14 basamakli sayi

HIBCC: 6 ile 23 arasi
karakter

ICCBBA: 10 veya 16
karakter

(Ref. UDI)
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2.1. TIBBI CIHAZ DETAYLI| VERI ALANLARI

Mevcut Kayit

Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler  [Sisteminde Var
mi?
Marka Adi Cihaz etiketlemede ya da katalogda \Var
kullanilan Ticari/Marka adidir.
Versiyon/Model Cihazin etiketinde ya da paketinde Yok
yer alan ve cihazin kategorisini
veya tasarimini belirtmek igin
kullanilan versiyon/model bilgisidir.
Eger cihaz bir yazilimsa cihazin
versiyonunu belirtir.
Referans/ Firmanin Urlne verdigi katalog \ar
Katalog Numarasi numarasidir.
Uriin Cinsi Yok
Uriin Tanimi Uriin Tanimi; Marka Adi, Var
Versiyon/Model ve Uriin Cinsi
bilgileri arka arkaya eklenerek
Sistem tarafindan olusturulur.
Ekstra Bilgi Linki Yok
GMDN Kodu Tibbi cihazlari siniflandirmak igin GMDN Listesi Var
kullanilan koddur.
GMDN Adi GMDN Kodu segildikten sonra bu Var
alan g6zukecektir ve otomatik
doldurulacaktir.
GMDN Acglklamasi GMDN Kodu segildikten sonra bu Var
alan g6zukecektir ve otomatik
doldurulacaktir.
Brans Kodu Tibbi cihazlarin SGK geri 6demeleri Brans Kod Listesi Var
igin kullanilan kodudur.
Sinif Uriin gruplarini risk seviyesine gére | ® S'n_'_f'l Diger (steril Var
ve 6lgme
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Mevcut Kayit
Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler  [Sisteminde Var
mi?
ayiran sinif bilgisidir. fonksiyonu
olmayan)
o Sinif-1 S (Steril
fonksiyonu olan)
e Sinif-l M (Olgme
fonksiyonu olan)
e Sinif-lla
e Sinif-lib
o Sinif-lll
e Ek-2 Liste-A
e Ek-2 Liste-B
o Kisisel Test
Cihazlari
o VD Diger
(Ref. TITUBB)
ithal imal Bilgisi o lthal Var
e |mal
Mensei Ulke "ithal imal Bilgisi" alani Ulke Listesi Var
icin ithal secilmis ise bu alan
go6zikecektir.
ithal Edilen Ulke "ithal imal Bilgisi" alani Ulke Listesi Var
icin ithal secilmis ise bu alan
gOzukecektir.
Uriiniin Gumriik Tarife istatistik GTIP Listesi Var
. Pozisyonu Turk Gumruk Tarife
GTIP Numarasi . .
Cetveli’nde yer alan kodudur. "Ithal
imal Bilgisi" alani iin ithal segilmis
ise bu alan gosterilir.
Tek Kullanimlik o Evet Yok
mi? e Hayir
Sinirli Kullanim "Tek Kullanimlik m1?" alani "Evet" Evet Yok
Sayisi Var mi? secildiyse gosterilir. Hayr
Sinirli Kullanim "Sinirl Kullanim Sayisi Var mi?" Yok
Sayisi alani "Evet" secildiyse gosterilir.
Latex igeriyor mu? e FEvet Yok
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Mevcut Kayit
Alan Adi Agiklama Alabilecegi Degerler  |Sisteminde Var
mi?
e Hayir
DEHP igeriyor mu? » Evet Yok
e Hayrr
Nanomateryal e Evet Yok
iceriyor mu? s Hayr
MRG Uyumlu mu? e Evet Yok
e Hayr
Olgli Bilgileri Kullanici, Olgii Bilgisi eklemek icin Olgli Bilgisi Yok
Tibbi Cihaz Olcii Bilgisi Veri
Alanlarr’ni kullanir.
Saklama ve Kullanici, Saklama Kosulu Bilgisi Yok
Tasima Kosullari eklemek icin Tibbi Cihaz Saklama
Kosulu Bilgisi Veri Alanlari’ni
kullanir.
Steril Paketlendi "Sinif* alani igin "Sinif-1 Diger" » Evet var
mi? secildiyse, varsayilan deger * Hayr
"Hayir"'dir ve "Salt Okunur™dur.
"Sinif" alani igin "Sinif-| S"
secildiyse, varsayilan deger
"Evet"'tir ve "Salt Okunur™dur.
Her Kullanimda » Evet Yok
Sterilize Edilmesi ¢ Hayr
Gerekir mi?
Sterilizasyon "Her Kullanimda Sterilize Edilmesi * E'Or [I)ioksit Yok
Lo - o uru Isi
Metodu G"erekllr.ml. alani Evet segilirse e  Etilen Oksit
gosterilir. e Yiiksek Yogunluklu
Isik
e Hidrojen peroksit
e Mikrodalga
radyasyon
e Nemlilsi veya
Buhar
e Ozon
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Mevcut Kayit
Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler  [Sisteminde Var

mi?

e Perasetik asit
e Radyasyon
e Ses Dalgalari
e Ultraviyole Isik
iyonize radyasyon e Evet Yok
ihtiva ediyor mu? s Hayr
Etiket Var
Uriin Gorseli En az bir adet (riin gorseli Yok
eklenmesi gerekmektedir.
En fazla eklenebilecek riin gorseli
sayisl; parametrik olarak
tanimlanabilen (varsayilan degeri 3
olan) bir degere gore
sinirlandiracaktir.
iliskili Belge Listesi Onaylanmis Belge Var

Listesi

2.1.1. Tibbi Cihaz Olgii Bilgisi Veri Alanlari

Alan Adi

Aciklama

Alabilecegi Degerler

Mevcut Kayit
Sisteminde Var
mi?

Ol Tipi

Cevre
Derinlik
Dis Cap
Yukseklik
Uzunluk

Geniglik
Agirlik
Basing
Alan
Acl

Lumen/i¢ Cap
Catheter Gauge
Needle Gauge
Toplam Hacim

Yok
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Mevcut Kayit

Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler Sisteminde Var
mi?

Olgii Degeri Yok

Olgi Birimi Olcli Tipi bilgisi "Yiikseklik" segilmis ise, [Yok
Kilometre
Metre
Desimetre
Santimetre
Milimetre
Miktrometre
Nanometre
e Pikometre

e Femtometre

o [eet
e nc
e Yarda

Olcli Tipi bilgisi "Alan" segilmis ise,

e mm2
e Ccm2
e m2
o ft2
e in2

Olgli Tipi bilgisi "Agirhik" secilmis ise,

Ton

Kilogram
Gram
Miligram
Mikrogram
Metric Ton
Libre (Pound)

Olgl Tipi bilgisi "Hacim" segilmis ise,
Kilolitre
Litre
Desilitre
Santilitre
Mililitre
Mikrolitre
Nanolitre
Pikolitre
Femtolitre
Galon
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Mevcut Kayit
Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler Sisteminde Var

mi?

Kiibik ing

Cup

Sivi Ons

Pint
Quart

Olgli Tipi bilgisi "Gauge" segilmis ise,

French
Gauge

Olgl Tipi bilgisi "Ag1" segilmis ise,

Derece

Olgii Tipi bilgisi "Basing" segilmis ise,
Kilopaskal

Milibar
Hertz

Libre/in2

2.1.2. Tibbi Cihaz Saklama Kosulu Bilgisi Veri Alanlari

Mevcut Kayit
Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler Sisteminde Var
mi?
Birimi e Santigrat Yok
e Fahrenhayt
e Kelvin
o Kilopaskal
e Bagil Nem Ylzdesi (%)
Maksimum Deger Yok
Minimum Deger Yok
Saklama ve e Kullaniima Ortami Atmosferik [y gk
T Kosulu Tioi Basing
asima rosull 1ip! e Kullanilma Ortami Nemi
e Kullaniima Ortami Sicakligi
e Ozel Saklama Kosullari
e Saklama Ortami Atmosferik
Basing
e Saklama Ortami Nemi
e Saklama Ortami Sicakligi
Ozel Saklama "Saklama ve Tasima Yok
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Mevcut Kayit
Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler Sisteminde Var
mi?
Kosulu Kosulu Tipi" alani Ozel

Saklama Kosullari
secildiyse bu alan
zorunludur.

3. KOZMETIK URUN VERi ALANLARI

Mevcut Kayit

Alabilecegi
Alan Adi Aciklama Degerler 9 Sisteminde Var
mi?
Barkod GS1:8,12,13yada| Yok
14 basamakh sayi
Durum Sistem tarafindan otomatik olarak Var
belirlenir. Ilk degeri Aktif'tir.
Marka Her dilde ayni olan trdnin marka Var
bilgisidir
Piyasaya Arz ismi Var
Uriiniin Cinsi- Uriin ithal ise, Griiniin cins ve Yok
Fonksiyonu fonksiyon bilgisinin Turkce
karsihigidir.
Urln Imal ise, Grdnun cins ve
fonksiyon bilgisidir.
Uriin Adi Listesi Uriindin farkh dillerdeki karsiliklari. Yok
Uriin Kategorisi - Uriin kategorizasyonunun 1. 1.Seviye Kategori Var
Seviye 1 seviyesidir. Listesi
Uriin Kategorisi - Uriin kategorizasyonunun 2. 2.Seviye Kategori Var
Seviye 2 seviyesidir. Listesi
"Urin Kategorisi -
Seviye 1" alanindaki
secime gore liste
olusturulur.
Uriin Kategorisi - Uriin kategorizasyonunun 3. 3.Seviye Kategori Var
Seviye 3 seviyesidir. Listesi
"Urin Kategorisi -
Seviye 2" alanindaki
secime gore liste
olusturulur.
Formulasyon Bilgisi | Kullanici, Formilasyon Bilgisi Yok
eklemek icin KOZMETIK URUN
FORMULASYON BILGISI VERI
ALANLARI'ni kullanir.
Ozellikle 3 yas alti Yok
cocuklar icin * Evet
Uretilmis bir Grin
TASNIF DISI
Rev.No: 14 9/13 UTS-CR-2.CalistayUrunYonetimiVeriAlanlari

Tarih: 05.09.2014




TASNIF DISI @, CALISMA RAPORU
TUBITAK — BILGEM - YTE
Mevcut Kayit
Alan Adi Aciklama EEEE Sistemind YV
Degerler isteminde Var
mi?
ma? e Hayir
Uriin piyasaya Yok
¢clkmaya hazir ya da * FBvet
su anda piyasada e Hayir
Ithal Imal Bilgisi . ithal Var
e imal

Mensei Ulke ve "Ithal Imal Bilgisi" ithal secilirse bu Ulke Listesi Var
Sehir alan gosterilir.
Sadece ihrag Amagli| "ithal imal Bilgisi" imal secilirse bu E Yok
mi? alan gosterilir. vet

Varsayilan degeri Hayir'dir. e Hayr
Uriin Bilgi Uriin bilgi dosyasinin hard-copy Var
Dosyasinin seklinde bulundugu yerin adresidir.
(Tarkiye'de) Bu adres Turkiye sinirlarinda
Bulundugu Adres olmalidir.
Fason Uretici Var "Ithal imal Bilgisi" imal segilirse bu Yok
mi? alan gosterilir.
Fason Uretici "Fason Uretici Var mi?" Evet segilirse | Fason Uretici Listesi | Yok

bu alan gosterilir.

Urln dreticisi kendi firmasindan

farklysa fason Uretici bilgisi

girilmelidir. Urtn yurt icinde

uretiliyorsa firma listesinden

segilebilir. Urtin yurtdiginda ise ithalat

kapsamina girmektedir.
Fason Ureticinin "Fason Uretici Var mi?" Evet secilirse Yok
Adresi bu alan gosterilir.

Fason Ureticinin adres bilgisidir.
Etiket Yok
Uriin Kullanimi Var

Hakkinda Etikette
Yer Alan Uyarilar

3.1. KOZMETIK URUN FORMULASYON BILGIiSi VERI ALANLARI

Alan Adi

Aciklama

Alabilecegi Degerler

Mevcut Kayit
Sisteminde Var
mi?

Fiziksel Form

o Kati / Sikigtiriimis Pudra

Yok
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Mevcut Kayit
Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler Sisteminde Var

mi?

e Toz pudra
e Krem/ Macun

e Sl

o Kopuk
e Sprey
e Diger
Zehir merkezine Var
bildiriimesi gereken ek
bilgi
Uriin kategori 1A ve 1B £ Yok
dahilindexi s FEvet
CMRmaddeleri igeriyor e Hayrr
mu?
CMR Listesi "Uriin kategori 1A ve 1B Yok
dahilindeki CMR
maddeleri iceriyor mu?"
Evet segilirse bu alan
g6zikecektir. En az 1
tane CMR bilgisi
girilmesi gerekmektedir.
Kullanici, CMR Bilgisi
eklemek igin Kozmetik
Urin CMR Bilqisi Veri
Alanlari'ni kullanir.
Uriin nanomateryal Evet Yok
iceriyor mu? * kve
e Hayir
Durulanabilen / Urtintn durulanabilir ya burulanabi Yok
Durulanamayan da ¢ikarilabilir bir Grln urulanabrien
O_|.Up olmadigini belirtir. |q Duru|anamayan
"Urdin nanomateryal
iceriyor mu?" Evet
segilirse bu alan
g6zikecektir.
Uriine Maruz Kalabilme "Uriin nanomateryal Deri Yok
Sekli iceriyor mu?" Evet en
secilirse bu alan o AJiz
gOziikecektir.
e Soluma
o Diger
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Alan Adi

Aciklama

Alabilecegi Degerler

Mevcut Kayit
Sisteminde Var
mi?

Nanomateryal Listesi

"Uriin nanomateryal
iceriyor mu?" Evet
segilirse bu alan
g6zikecektir. En az 1
tane Nanomateryal
bilgisi girilmesi
gerekmektedir.

Kullanici, Nanomateryal
Bilgisi eklemek igin
Kozmetik Uriin
Nanomateryal Bilgisi
Veri Alanlari'ni kullanir.

Yok

Bilesen Listesi

Kullanici, Bilesen Bilgisi
eklemek igin Kozmetik
Uriin Bilesen Veri
Alanlari'ni kullanir.

Yok

3.1.1. Kozmetik Uriin CMR Bilgisi Veri Alanlar

Mevcut Kayit
Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler | Sisteminde Var
mi?
Adi Yok
CAS Numarasi Yok
EC Numarasi Yok

3.1.2. Kozmetik Uriin Nanomateryal Bilgisi Veri Alanlari

Alan Adi

Aciklama

Alabilecegi Degerler

Mevcut Kayit
Sisteminde
Var mi?

IUPAC ismi

Nanomateryalin [IUPAC sistemindeki
adidir.

"INCI ismi", "CAS Numaras!",
"EINECS", "ELINCS" veya "INN"
alanlarina veri girilmemigse bu alan
zorunludur.

Yok

INCI ismi

Nanomateryalin INCI listesindeki adidir.

"IUPAC ismi", "CAS Numaras!",
"EINECS", "ELINCS" veya "INN"
alanlarina veri girilmemigse bu alan
zorunludur.

Yok

CAS Numarasi

"IUPAC ismi", "INCI ismi", "EINECS",
"ELINCS" veya "INN" alanlarina veri
girilmemigse bu alan zorunludur.

Yok
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Mevcut Kayit
Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler | Sisteminde
Var mi?
EINECS "IUPAC ismi", "INCI ismi", "CAS Yok
Numarasi”, "ELINCS" veya "INN"
alanlarina veri girilmemisse bu alan
zorunludur.
ELINCS "IUPAC ismi", "INCI ismi", "CAS Yok
Numarasl”, "EINECS" veya "INN"
alanlarina veri girilmemisse bu alan
zorunludur.
INN "IUPAC ismi", "INCI ismi", "CAS Yok
Numarasi”, "EINECS" veya "ELINCS"
alanlarina veri giriimemisse bu alan
zorunludur.

3.1.3. Kozmetik Uriin Bilesen Veri Alanlari

Mevcut Kayit

Alan Adi Aciklama Alabilecegi Degerler | Sjsteminde Var
mi?

Uriin Bilesen Yok
(INCI) Ismi
Uriin Bilesen Alt Yiizde olarak girilir. Uriin Bilesen Ust Yok
Deger Deger ile arasinda, en fazla "%1"

deger farki olabilir.
Uriin Bilesen Ust | Yiizde olarak girilir. Uriin Bilesen Alt Yok
Deger Deger ile arasinda, en fazla "%1"

deger farki olabilir.
Bilesene Ozel Var
Miidahale * FBEvet
Gerektiriyor mu? e Hayrr
Bilesene Ozel Var

Midahale Detayi
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