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Uriin Takip Sistemi

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

BIYOSIDAL
(Tip1-Tip19)

TIBBi CIHAZ KOZMETIK

% Urlin Takip Sistemi, Ulkemizde uretilen veya yurt disindan ithal edilen tim tibbi

cihazlarin, kozmetik ve tip1-tip19 biyosidal Grlinlerin kayit isleminin yapildigi,

s Ek olarak tibbi cihazlarin Uretim bandindan, satilip kullanildigi yere kadar takip

edilebilmesini saglayan bir e-devlet uygulamasidir.
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Guvenli Etkin Saghk Kayit Disi

Uriine ' Politikalarinin Ekonomi ile
o Denetim . . .
Erisim Belirlenmesi Miicadele
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UTS iizerinde ana hatlariyla Takip ve izleme

Uriin Hareketleri Modli
Uriin Geri Cagirma Modiilii

Uriin Sorgulama Modiili

° 1] " 1M1 Vatandas Odakli Hizmetler .
Uriin (Kayit) YOnetimi Grtin Yonetimi
Sikayet Bildirimi Modiili | 5:5:3:::%:?&1?;:\:0““

° Urﬁn Hareketi Yénetimi Bakim ve Kalibrasyon Sorgulama Modili ;
e Klinik Miihendislik Hizmetleri Y 6netimi s et i s 2 5

Referans Alanlar Yonetimi

e e Modiil
* PGD ve Uyar Siirecler: Yonetimi (8 Modill Grubu)

Kisi Uzerine Kayith Uriin Sorgulama Modiilii

=, Kullanici, Kurum ve Yetki

) Yonetimi

i Kullanicr Yénetimi Moduli
7 Kurum Yonetimi Modlu

7 Yetki Yonetimi Modulii

2, Klinik Muhendislik
K akim ve Onarim Yonetimi Modili
alibrasyon Yonetimi Modula

Piyasa Gozetim ve
Denetimi (PGD) ve Uyari

Denetim Faaliyetleri Modiill eknik Personel Sertifikasyon Modiili
Uyar Modiilii knik Servis Yonetimi Modlu

[slemlerinin gerceklestirilmesine yonelik ' | QY s e
olarak & ana 25 alt modiil bulunmaktadir.

Is Zekasi
On Tamimli Raporlama Modili
Harita Destekli Raporlama Moduilli
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UTS Entegrasyonlari

Amac;
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* Veri giivenligini saglama
* Veri kirliligini azaltma

» s yiikiinii hafifletme
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BAYI
SATIS MERKEZI

8:—) ECZA DEPOSU

BAYi
SATIS MERKEZI

URETICI
ITHALATCI

_ SAGLIK HIZMET SUNUCUSU
IHRACAT TIBBi HIZMET SAGLAYICI
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Kullanici
Firma / Kurum Tanimlama / Belge / Urlin
Kaydi Yetkilendirme / Kaydi
Entegrasyon

Tekil Uriin
Hareket
Bildirimleri
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. , KuIIanlm/TUke'gim/
Uretim / Ithalat / Envanter Tuketiciye Verme / Ihracat /

AT Verme Bildirimi Alma Bildirimi imha bertaraf / Hek-Zayiat

... Vb. Bildirimi

Iptal Bildirimleri
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Uriin gorseli ile Kayitli bilgiler ile ilgili

kullanim kilavuzunu tutarsizlik varsa sikayet
goruntileyebilirsiniz. &~ 7T ! bildirebilirsiniz.

g Tibbi Cihazlar: ve Kozmetik Urinleri;
Temel Urun = v
bilgilerine UTS MOBIL den sorgulayabilirsiniz.

ulasabilirsiniz.

Tekil Tibbi Cihazlarin;

€ Kayitli olup olmadigin,

Kayitli olup
olmadigini

ogrenebilirsiniz.

& Kayitliise bulundugu
firma/kurum bilgilerini, SIKAYET

€ Uretim ve son BiLDIR
kullanma tarihlerini

gorebilirsiniz.






EUDAMED - European Database on Medical Devices

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

EUDAMED, Avrupa Komisyonu tarafindan,

e 2017/745 (AB) sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve
e 2017/746 (AB) sayili Invitro Tibbi Tani Cihazlari Ydnetmeligi’nin

uygulanmasi icin gelistirilen bir bilisim teknolojileri sistemidir.

EUROPEAN
COMMISSION
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) Aktor kaydi ‘ I Kamuya acik

UDI ‘ | Kamuya acik ‘

\AMERE

} Klinik Arastirma ‘ | Kismen ‘
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Sertifika - OK Kamuya acik

PGD Kismen
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https://ec.europa.eu/tools/euda

med/#/screen/home
adresinden kamuya acik veriler

sorgulanabilmektedir.

Devices/SPPs v Certificates News

Home Actors v

Home >

EUDAMED database

The creation of a European database on medical devices (EUDAMED) is one of the key aspects of the
new rules on medical devices (Regulation (EU) 2017/745) and in vitro diagnostic medical devices

(Requlation (EU) 2017/746).
EUDAMED will provide a living picture of the lifecycle of medical devices that are made available in the
European Union (EU). It will integrate different electronic systems to collate and process information
about medical devices and related companies (e.g. manufacturers). In doing so, EUDAMED aims to
enhance overall transparency, including through better access to information for the public and healthcare
professionals, and to enhance coordination between the different Member States in the EU

EUDAMED will be composed of six modules related to: actor registration, unigue device identification
(UDI) and device registration, notified bodies and certificates, clinical investigations and performance

studies, vigilance and market surveillance

Search:

Search for UDI-DI and device data including
SS(C)P.

Economic Operators Devices/SPPs

Search for an EU or non-EU manufacturer,
system/procedure pack producer, authorised
representative or importer.

News

O info & 2021-06-24

If not in EUDAMED, the SSCP shall be
made available to the public upon request
without undue delay or the manufacturer
shall specify where it is made . see full

news

Certificates

Search For Certificates.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

* Eudamed ¢ kay1t yapmasi gerekenler; o
» Uretici A:
- Yetkili Temsilci y/ ok |

» Ithalatc
e SIP Ureticisi

PIYASA

GOZETIMI /

* Dagiticinin kayit yapma zorunlulugu KLINiK

bulunmamaktadir. ARASTIRMA| | VHILANS
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

« EUDAMED’e kaydi yapilacak ekonomik
operatorleri tanimlamak icin kurulusu
tanimlayan bir numara verilmektedir

e Aktor kaydi moduli 1 Aralik 2020 tarihi
itibariyle gonulli kullanima acildi

« «EUDAMED AKTOR KAYDI YAPILMASI
HAKKINDA DUYURU» ve ekinde yer alan
rehber dokiimanda detaylar yer
almaktadir

EUDAMED — AKTOR KAYDI

? i

Country ISO2 code

SRN NUMARASI

Actor role
abbreviation

000000001

9 digits



EUDAMED - UDI KAYDI
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TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

SERTIFIKA - |
0K
e UDI, genel olarak kabul edilen bir

tanimlama ve kodlama standardi ile

olusturulan bir dizi sayisal veya alfanumerik PIYASA
karakter dizisidir. GOZETIMI

P

-

 UDI=UDIDI+ UDIPI KLINIK
ARASTIRMA

ViJILANS A

* UDI moddiltunun géndllt kullanimi -- Mayis
2021




EUDAMED - UDI KAYDI

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Device Identifier (UDI-DI)

Format: GTIN-14
0 403 5479 11422 0

Check-Digit
Global Product
Company { Manufacturer
Prefix GS1-DE (400-440)
GCP

Production Identifiers (UDI-PI)
(21)(+X..20)
(10)(+X..20)
(11)(+N6)
(17)(+N6)
(8012)(+X..20)

= Serial Number:

Lot Number:

Manuf. Date (YYMMDD):
Expiry Date (YYMMDD):

Software Version:

I\IIlII\IHI
GS1 Code 128

(01 )0403547911 422({(1 7)131231(21)1 2345678 HRI




EUDAMED - UDI KAYDI

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

. | !
* UDI'larin tahsisine yonelik Komisyon . SERTCI)I;IKA

tarafindan atanan kuruluslar

* GS1

* HIBCC PIYASA
« ICCBBA GOZETIMI 7
* IFA

KLINIK
ARASTIRMA

ViJILANS y

H@j L —

s e 2228
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

* Basic UDI DI EUDAMED te yer SERT(i)IIE(iKA-
alan dokiimanlar ve modadller
arasinda baglantiyi saglayan |
temel numaralandirma sistemidir. LRIASHTS ,
: GOZETIMI/
* Ayni; =
* risk sinifi, A
KLINIK
* dmag, ARASTIRMA
* Temel dizayn,
» Uretim karakteristigine sahip
cihaz gruplari

ViJILANS y




TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

EUDAMED - VIJILANS

Ciddi olumsuz olaylar ve saha guvenligi
duzeltici faaliyetlerine iliskin raporlar

Periyodik 6zet raporlar
Trendlere iliskin raporlar

Saha glvenligi bildirimleri

SERTIFIKA -
OK

PIYASA

GOZETIMI /

P

-

KLINIK
ARASTIRMA

ViJILANS

y/
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EUDAMED - KLINIK ARASTIRMA

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

SERTIFIKA

 Turkiye ile AB Uyesi tlkeler arasinda ve bu ulkelerle - OK

Komisyon arasinda klinik arastirmalara iliskin bilgi
alisverisi saglar

PIYASA /

e Klinik arastirmalarlailgili tim rapor verilerini icerir GOZET”V”r/

* Ciddi advers olaylara, cihaz kusurlarina ve ilgili
guncellemelere iliskin raporlar yer alir

KLINIK
ARASTIRMA




T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

* PGD faaliyetleriyle ilgili sonuglar SERTIFIKA -
ok |

* Nihai denetim raporlari
PiYASA

* Saglik ve giivenlik agisindan kabul edilemez risk | clerd=l/IE
teskil eden cihazlarla ilgili bilgiler

s

* Saghgin korunmasina yonelik onleyici tedbirlerle KLINIK ViJILANS
ilgili bilgiler ARASTIRMAL




EUDAMED - SERTIFIKA-OK
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* Onaylanmis kuruluslarin listesi

SERTIFiKA |
 Sertifika bilgileri

* Uygunluk degerlendirme ve sertifikalara
yonelik bildirimler

PIYASA

GOZETIMI
» Sertifika basvurularinin geri cekilmesi veya A

reddedilmesi ile ilgili bilgiler

KLINiK
» Guvenlilik ve klinik performans 6zeti ARASTIRMA




Tesekkurler...




