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TIBBi CIHAZLARIN URUN TAKIP SISTEMINE KAYIT SURECLERINE
ILISKIN KILAVUZ

BIRINCI BOLUM
Baslangic Hiikiimleri

Amac
MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, tibbi cihaz yonetmelikleri hiikiimleri dogrultusunda kayit
stireclerinin uygulanmasina iligkin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinde yer alan hususlar goz
oniinde bulundurularak, tibbi cihaz ve tibbi cihazlara iliskin belge kayit islemleri ile birlikte bu
alanda faaliyet gosteren firma kayit islemlerinin ve ilgili diger kayit bildirim islemlerinin Uriin
Takip Sistemi’nde gerceklestirilmesinde uyulmast gereken usul ve esaslari kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz;

a) 15/7/2018 tarihli ve 4 say1li Bakanliklara Bagli, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar
ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Tegkilati Hakkinda Cumhurbagskanligi Kararnamesinin 506
nc1, 508 inci ve 796 nc1 maddelerine,

b) 2/6/2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Y o6netmeliginin 34 {incii maddesine,

¢) 2/6/2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan in Vitro Tan
Amagli Tibbi Cihaz Y6netmeliginin 32 nci maddesine,
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) AIMDD: (Miilga) 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
(90/385/EEC) Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y 6netmeligini,

b) Aktif cihaz: Isleyisi, insan viicudu veya yer ¢ekimi tarafindan iiretilen enerji disinda
baska bir enerji kaynagina dayali olan ve bu enerjinin yogunlugunu degistirmek veya bu
enerjiyi doniistiirmek suretiyle ¢alisan cihazi ve yazilimlari,

1) Bir aktif cihaz ile hasta arasinda kayda deger bir degisiklik olmadan enerji, madde
veya diger 6gelerin iletimini amaglayan cihazlar, aktif cihaz olarak kabul edilmez.

¢) Beseri Tibbi Uriin: Insanlardaki hastaligy tedavi edici veya dnleyici 6zelliklere sahip
olarak sunulan ya da farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gdstererek fizyolojik
fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda
kullanilan veya insana uygulanan madde veya maddeler kombinasyonunu,
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¢) Bilesen veya parga (tibbi cihaz bileseni veya parcasi): Bir cihazin, tek basina bir cihaz
olarak tanimlanmayan ve bir CE isareti tasimayan, biitlinlesik parcasini ve bilesenini,

1) Bir cihazin pargasinin veya bileseninin yerine ge¢mesi amaglanan ve cihazin
performansin1 veya giivenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacini 6nemli Olgiide
degistiren bir parca veya bilesen, tek basina bir cihaz olarak kabul edilir ve kendi CE isaretini
tasir.

d) Borsa: Ticaret borsalarini,

e) CE isareti veya CE uygunluk isareti: Imalat¢inin, Tibbi Cihaz Y&onetmeliklerinden
uygun olani ile belirlenen uygulanabilir gerekliliklere ve s6z konusu isaretin ilistirilmesini
ongoren diger uygulanabilir Avrupa Birligi uyum mevzuatina cihazin uygun oldugunu
gostermesini saglayan isareti,

f) Cihaz: Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri veya Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda ‘cihaz’ olarak adlandirilan tibbi cihazi, tibbi cihaz aksesuari, in vitro tani cihazi, in
vitro tani cihazi aksesuar1 ya da MDR Ek XV1’da listelenen iiriinleri,

g) CKYS / EKIP: Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemini / Entegre Kurumsal Islem
Platformunu,

g) Dagitict: Imalatc1 veya ithalater disinda tedarik zincirinde yer alan ve bir cihazi
hizmete sunum noktasina kadar piyasada bulunduran gercek veya tiizel kisiyi,

h) DMO: Devlet Malzeme Ofisi’ni,

1) Destek tan1 (‘Companion Diagnostic’) cihazi:

1) Tedavi oncesinde ve/veya sirasinda, ilgili tibbi iirlinden faydalanma olasilig1 yiiksek
olan hastalar1 tanimlamak veya

2) Tedavi 6ncesinde ve/veya sirasinda, ilgili tibbi iiriinle tedavi neticesinde, ciddi advers
reaksiyon riski altinda olma ihtimali yiiksek hastalar1 tanimlamak,

tizere ilgili tibbi {irlinlin glivenli ve etkili kullanimi i¢in gerekli olan cihazi,

i) EBS: Elektronik Bagvuru Sistemini,

j) EMA (European Medicines Agency): Avrupa flag Kurumunu,

k) EMDN (European Medical Device Nomenclature): Avrupa Tibbi Cihaz
Adlandirmasini (Terminolojisini),

1) Etiket: Cihazin kendi iizerinde ya da her bir birim ambalaj1 iizerinde veya ¢oklu cihaz
ambalaj1 lizerinde bulunan yazili, basili veya grafiksel bilgileri,

m) Eski Tibbi Cihaz Ydnetmelikleri: (Miilga) 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDD) ve (Miilga) Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (AIMDD) ile birlikte, (Miilga) 9/1/2007 tarihli ve 26398
sayili Resmi Gazete’de yayrmlanan Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlari
Yonetmeligini (IVDD),

n) EUDAMED: Tibbi cihazlara iligkin Avrupa veri tabani sistemini,

o) Firma: Tibbi cihaz satis merkezi, iiretici/ithalat¢i/bayi/ihracatgl, optisyenlik
miiessesesi, isitme cihazi uygulama merkezi, 1smarlama ortez-protez uygulama merkezi,
eczane, ecza depolar1 ve benzeri alanlarda tibbi cihaz satig1 ve/veya uygulamasi gerceklestiren
firmayi,

0) GMDN (Global Medical Devices Nomenclature): Kiiresel Tibbi Cihaz
Adlandirmasini,
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p) GTIP: Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonunu,

r) Hastabasi1 test cihazi: Kisisel test amagli olmayan, laboratuvar ortami disinda
genellikle hastanin yakininda veya yaninda, bir saglik profesyoneli tarafindan testin
gergeklestirilmesi amaciyla kullanilan in vitro tan1 cihazi,

s) Ismarlama olarak iiretilen ve/veya uygulanan ortopedik protez ve ortez: Belirli bir
hastada kullanilmak amaciyla, 6l¢ii ve prova ile lretilen ve/veya uygulanmasi gereken
ortopedik protez ve ortezleri,

s) Ismarlama protez ve ortez merkezi: Ismarlama olarak iiretilen ortopedik protez ve
ortezlerin imalatinin, satisinin, uygulamasinin ve bakim-onariminin yapildigr igyerlerini,

t) ITC (Ismarlama Tibbi Cihaz): Herhangi bir profesyonel kullanicinin spesifik
gereksinimlerini karsilamak i¢in uyarlanmasi gereken seri iiretilmis cihazlar ile herhangi bir
yetkili kiginin yazili regetesine uygun olarak endiistriyel imalat islemleriyle seri iiretilmis
cihazlar hari¢ olmak iizere, mesleki nitelikleri mucibince 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili
Tababet ve Suabati San’atlarmin Tarzi Icrasa Dair Kanun kapsaminda yetkilendirilmis bir
kisi tarafindan diizenlenen, bu kisinin sorumlulugu altinda, spesifik tasarim karakteristiklerini
belirten yazil1 bir regete uyarinca 6zel olarak imal edilen ve yalnizca belirli bir hastanin bireysel
durumunu ve ihtiyaglarini karsilamay1 amaglayan cihazi,

u) IVDD: (Miilga) 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
(98/79/EC) Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligini,

i) IVDR: 2/6/2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan In
Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Y6netmeligini,

v) Iktisadi isletmeci: Imalatg, yetkili temsilci, ithalat1, dagitic1 ya da SIP imalatgisini,

y) Imalate1: Bir cihazi imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut tasarlanmis, imal
edilmis ya da tamamen yenilestirilmis bir cihazi olan ve bu cihazi kendi ad1 ya da ticari markasi
altinda pazarlayan gercek veya tiizel kisiyi,

z) Implante edilebilir cihaz:

1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de dahil olmak {izere, klinik miidahale ile
insan viicuduna tamamen yerlestirilmesi veya bir epitel ylizeyin ya da okiiler ylizeyin yerini
almas1 amaglanan ve uygulama sonrasinda yerinde kalmasi hedeflenen cihazi,

2) Klinik miidahale ile insan viicuduna kismen yerlestirilmesi ve uygulama sonrasinda
asgari 30 giin boyunca yerinde kalmasi amaglanan cihazi,

aa) In vitro tan1 cihazi (In vitro tan1 amagl cihaz) (IVDR ’ye gére): Yalnizca veya esas
olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iligkin,

2) Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iliskin,

3) Tibbi bir duruma veya hastaliga yatkinliga iliskin,

4) Potansiyel alicilar i¢in glivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,

5) Tedavi cevabini veya reaksiyonlarini tahmin etmeye yonelik,

6) Tedavi tedbirlerini tanimlamaya veya izlemeye yonelik,

hususlardan biri veya daha fazlasi hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku
bagislar1 dahil olmak {iizere, insan viicudundan elde edilen numunelerin incelenmesinde
imalat¢1 tarafindan in vitro olarak kullanilmasi amaglanan, gerek tek basina gerekse birlikte
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kullanilan, reaktif, reaktif iiriin, kalibrator, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ekipman pargast,
numune kaplari, yazilim veya sistem olan tibbi cihazlari,

bb) In vitro tan1 cihazi aksesuari: Kendi basina bir in vitro tan1 cihazi olmadig1 halde,
Ozellikle in vitro tan1 cihaz/cihazlariin kullanim amacina/amaglarina uygun olarak
kullanilmasini miimkiin kilmak ya da in vitro tani cihaz/cihazlarinin kullanim amaci/amaclari
bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak yardimci olmak iizere imalatgisi
tarafindan bir ya da birden fazla belirli in vitro tan1 cihaziyla birlikte kullanimi amaglanan
parcayl,

cc) Islem paketi: Spesifik bir tibbi amaca yonelik kullanilmak iizere, birlikte
paketlenerek piyasaya arz edilen {iriinler kombinasyonunu,

¢c¢) Ithalatgr: Bir cihazi farkli bir iilkeden Tiirkiye’de piyasaya arz eden Tiirkiye’de
yerlesik gergek veya tiizel kisiyi,

dd) Iyonlastiric1 (iyonize) radyasyon: Maddesel ortamdan gegerken onunla etkileserek
iyon ¢iftleri olusturabilen X 1s1n1, gama 1s1n1 gibi elektromanyetik 1sinlarla, kinetik enerjileri
olan yiiklii pargaciklar, agir iyonlar ve serbest notronlar gibi tanecik karakterli 1sinimlari,

ee) Kisisel test cihazi: Bilgi toplumu hizmetleri vasitasiyla sunulan, meslekten olmayan
kisilerin, test islemlerinde kullanimina yonelik cihazlar da dahil olmak {izere, imalatci
tarafindan meslekten olmayan kisilerce kullanilmast amaglanan in vitro tani cihazini,

ff) Kit: Birlikte ambalajlanan ve spesifik bir in vitro tanisal incelemeyi ya da bu
incelemenin bir boliimiinii ger¢eklestirmek icin kullanilmasi amaglanan bilesenler setini,

gg) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

#5) Konfigiire edilebilir cihaz: Imalat¢1 tarafindan birden fazla konfigiirasyonda
birlestirilebilen ve her biri kendi basina cihaz olabilen birkag¢ bilesenden olusan cihazi,

hh) Konfigiirasyon: Imalatg1 tarafindan belirtildigi sekilde, kullanim amacim
gerceklestirmek icin bir cihaz olarak birlikte ¢aligan ekipman parcalarinin kombinasyonunu,

1) Kullanma kilavuzu (kullanim talimati / kullanim kilavuzu): Cihazin kullanim amaci,
uygun kullanimi1 ve alinmasi gereken onlemler hakkinda kullaniciyr bilgilendirmek tizere
imalatg1 tarafindan saglanan bilgileri ve bu bilgilerin bulundugu teknik dokiimana,

ii) Kullanici: Bir cihazi kullanan saglik profesyonelini veya meslekten olmayan kisiyi,

ji) Kullanim amaci: Etikette, kullanim talimatinda (kullanma kilavuzunda) veya tanitim
/ satig materyallerinde veyahut bildirilerinde imalat¢1 tarafindan saglanan bilgilere gore veya
performans degerlendirmede imalat¢1 tarafindan belirtildigi sekilde bir cihazin amaglanan
kullanimin,

kk) Kullanim birimi DI: Bir UDI’nin, kullanim birimi seviyesinde tek bir cihazin
tizerinde etiketlenmedigi durumlarda; O6rnegin, ayni cihazin birden fazla biriminin birlikte
ambalajlandig1 durumlarda; cihaz kullanimimi hasta ile iliskilendirmeye yarayan birim
tanimlamasini,

11) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

mm) Marka: Bir firmanin mal ve/veya hizmetlerini bir bagka firmanin mal ve/veya
hizmetlerinden ayirt etmeyi saglamasi kosuluyla, kisi adlar1 dahil, 6zellikle s6zciikler, sekiller,
harfler, sayilar, mallarin bi¢imi veya ambalajlar1 gibi ¢izimle goriintiilenebilen veya benzer
bicimde ifade edilebilen, baski yoluyla yayimlanabilen ve ¢ogaltilabilen her tiirlii igareti,
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nn) MDCG (Medical Device Coordination Group): Tibbi Cihaz Koordinasyon
Grubunu,

00) MDD: (Miilga) 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan T1bbi
Cihaz Yo6netmeligini,

00) MDR: 2/6/2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yo6netmeligini,

pp) MERSIS: Merkezi Sicil Kayit Sistemini,

rr) Miinferit Kayit Numarast (SRN): EUDAMED tarafindan, imalat¢iya, yetkili
temsilciye veya ithalat¢iya tahsis edilmek {izere olusturulan miinferit kayit numarasini,

ss) NANDO: Avrupa Birliginin Yeni Yaklagim Onaylanmis Kuruluslar Bilgi Sistemini,

s$) Nanomateryal: | nm’nin altinda bir veya daha fazla dis boyuta sahip fulleren, grafen
tanecikleri ve tek duvarli karbon nanotiipler dahil olmak {iizere; serbest halde veya agregat ya
da aglomerat halinde partikiiller igeren ve sayi-boyut dagiliminda partikiillerin %50 veya daha
fazlasi i¢in dis boyutlardan biri ya da daha fazlasinin 1-100 nm boyut araliginda oldugu dogal,
rastlantisal veya iiretilmis materyali ve bu kapsamda;

1) Partikiil; tanimlanmis fiziksel sinirlar1 olan ¢ok kii¢lik bir madde pargasini,

2) Agregat; giiclii baglarla baglanmis veya birlesmis partikiillerden olugan partikiil,

3) Aglomerat; sonugta olusan dis yiizey alani, bireysel bilesenlerin yiizey alanlarinin
toplamina benzer olan, zayif baglarla baglanmis partikiiller veya agregatlar toplulugunu,

tt) Oda: Ticaret ve sanayi odasi, ticaret odasi, sanayi odasi ile esnaf ve sanatkarlar
odasini,

uu) Onaylanmis Kurulus: Tibbi Cihaz Yonetmelikleri uyarinca atanmis uygunluk
degerlendirme kurulusunu,

iiii) Ortez: Insan viicudunun herhangi bir organinin hareketlerine yonelik olarak,
kolaylastirma, kisitlama, sabitleme, yardimci olma, 6nleme veya diizeltme amaciyla kullanilan
arag, alet ve cihazlari,

vv) PGD (Piyasa GoOzetimi ve Denetimi): Cihazlarin ilgili Avrupa Birligi uyum
mevzuatinda belirlenen gereklilikleri kargiladigin1 ve sagligi, giivenligi veya kamu yararinin
korunmasinin diger unsurlarini tehlikeye atmadigimi kontrol etmek ve garantiye almak i¢in
Kurum tarafindan yiiriitiilen faaliyetleri ve alinan tedbirleri,

yy) Protez: Olmayan bir organin yerini alabilecek arag, alet ve cihazlari,

zz) Serbest Satig Sertifikasi: Tibbi Cihaz Y 6netmelikleri kapsaminda yer alan cihazlara
yonelik ihracat gerceklestirebilmek i¢in, yerli imalat¢inin veya yabanci imalat¢inin Tiirkiye’de
yerlesik AB yetkili temsilcisinin talebi iizerine Kurum tarafindan diizenlenen ve CE isareti
tastyan ilgili cihazlarin Tiirkiye ve AB fiyesi iilkelerde pazarlanabilecegini beyan eden
sertifikayi,

aaa) SGK: Sosyal Giivenlik Kurumu’nu,

bbb) SIP: Sistem veya Islem Paketini (Sistem/Islem Paketini),

cec) SIP imalatgisi: SIP’i olusturan ve SiP’e ait SIP Beyanini diizenleyen gercek ya da
tiizel kisilige sahip kisiyi veya firmayi,

¢c¢¢) Sinirli Kullanim Sayisi: Cihazla (igerikteki tek bir iiriinle) yapilabilecek toplam test
sayisini ya da kullanim sayisini,
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ddd) Sistem: Birlikte paketlenmis olsun veya olmasin, spesifik bir tibbi amaci
gerceklestirmek iizere birbirine baglanmasi veya birlestirilmesi amacglanan {iriinlerin
kombinasyonunu,

eee) SUT: Saglik Uygulama Tebligini,

fff) Tek Kullanimlik Cihaz: Tek bir islem siiresince, tek bir kisi izerinde kullanilmasi
amaglanan cihazi,

ggg) Temel UDI-DI: Aymi kullannom amaci, risk sinifi ve temel tasarim ve imalat
karakteristiklerine sahip cihazlarla bag kurmak i¢in veri tabanmindaki ve ilgili
dokiimantasyondaki (6rn. AB sertifikalari, AB uygunluk beyani, teknik dokiimantasyon ve
giivenlilik ve klinik performans 6zeti) ana anahtar olarak cihazin kullanim birimi seviyesinde
atanan tanimlayict kodunu,

g8g) TESK: Tiirkiye Esnaf ve Sanatkarlar1t Konfederasyonunu,

hhh) Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihaza, ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak tlizere
ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile imalat¢1 kriterleri dikkate alinarak
gergeklestirilen deneysel, duyusal ve dlgiimsel faaliyetlerin tamamini,

m) Tibbi Cihaz (MDR’ye gore):

1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya iizerinde farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu
etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

1) Hastaligin; tanisi, Onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya
hafifletilmesi,

i1) Yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse
edilmesi,

i11) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastirilmasi,
ikame edilmesi veya modifikasyonu,

iv) Organ, kan ve doku bagislari dahil olmak {izere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi,

tibbi amaclarindan biri veya daha fazlasi igin, imalat¢1 tarafindan insan iizerinde tek
basina veya birlikte kullanilmak {izere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif,
materyal veya diger malzemeleri,

2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlar,

3) MDR’nin 1 inci maddesinin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin
(1) numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya
sterilizasyonu i¢in 6zel olarak tasarlanan iiriinleri,

iii) Tibbi cihaz aksesuari (aksesuar): Kendi basina bir tibbi cihaz olmadigi halde,
ozellikle tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amacina/amaglarina uygun olarak kullanilmasini
mimkiin kilmak ya da tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaglari bakimindan tibbi
islevselligine dogrudan ve spesifik olarak yardimci olmak iizere imalatgisi tarafindan bir ya da
birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanim1 amaclanan parcgayi,

ji)) Tibbi Cihaz Yonetmelikleri: Yeni Tibbi Cihaz Y onetmelikleri ile birlikte Eski Tibbi
Cihaz Yonetmeliklerini,

kkk) TOBB: Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligini,
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1lI) UDI (Unique Device Identification): Kiiresel kabul gbrmiis bir cihaz tanimlama ve
kodlama standard1 vasitastyla olusturulan ve piyasadaki belirli bir cihazin belirsizlige mahal
vermeyecek sekilde tanimlanmasina olanak saglayan bir numerik veya alfa numerik karakterler
dizisi olan ve UDI-DI ve UDI-PI’dan olusan tekil cihaz kimligini,

mmm) UDI-DI: Bir cihaz modeline spesifik olan tekil bir numerik veya alfa numerik
kodu,

nnn) UDI-PI: Uretim birimini tanimlayan bir numerik veya alfa numerik kodu,

000) Uygunluk Beyani / AB Uygunluk Beyani: Cihazin dahil oldugu Yonetmeligin
gerekliliklerine ve cihaza uygulanabilir diger tim mevzuat gerekliliklerine uygunlugunu
belirten ve imalatgisi tarafindan diizenlenen beyan niteliginde belgeyi,

000) Uygunluk Degerlendirme Prosediirii: Bir cihazin, dahil oldugu Yonetmeligin
gerekliliklerini yerine getirip getirmedigini gdsteren stireci,

ppp) Uygunluk Degerlendirme Kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene
dahil olmak iizere, iigiincii taraf uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten kurulusu,

rrr) VEDOP: Vergi Daireleri Tam Otomasyon Projesini,

sss) Yedek parca: Bir cihazin, performansini veya giivenlilik karakteristiklerini ya da
kullanim amacini degistirmeksizin islevini korumak ya da diizeltmek amaciyla, kusurlu veya
asinmis olan ayni1 ya da benzer biitiinlesik parcasinin veya bileseninin ikamesini amaglayan bir
parca veya bileseni,

$$$) Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri: 2/6/2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) ve In Vitro Tan1 Amacl Tibbi Cihaz
Yonetmeligini (IVDR),

ttt) Yetkili Distribiitorliik Belgesi: Ulkemizde faaliyet gdsteren ithalatc firmalar adina
imalatg1 firma tarafindan diizenlenen ve belge kapsamindaki cihazlar icin ilgili ithalat¢
firmanin Tiirkiye’de yetkili oldugunu beyan eden belgeyi,

uuu) Yetkili Temsilci (AB Yetkili Temsilcisi): Imalatcinin Tiirkiye veya AB iiyesi
ilkeler disinda yerlesik olmasi durumunda Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki bazi
yiikiimliiliiklerini onun adimna yerine getirmek iizere imalat¢1 tarafindan yazili bir sekilde
gorevlendirilen Tiirkiye veya AB iiyesi lilkelerde yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.
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IKINCI BOLUM
Firma Kayit Bildirim ve Bagvuru Islemleri

Firma Kayit islemleri

MADDE 5- (1) Tibbi cihaz satis1 ve/veya uygulamasi gerceklestiren firmalarin UTS ye
kayitlari, ilgili mevzuatca yetkilendirilmeleri halinde gerceklestirilir.

(2) Firma kayitlart MERSIS veya VEDOP kaynakli olarak gerceklestirilir. Bir firmanin
hem MERSIS hem VEDOP numarasi varsa, MERSIS numaras: iizerinden islem yapulir.
Eczanelerin firma kay1t islemleri ise EBS kaynakli olarak gerceklestirilir.

(3) Firma tiirii, “MERSIS kaydi olan firma” veya “MERSIS kaydi olmayan sahis firmasi”
secilmesi halinde bagvuruda herhangi bir fiziki evrak gerekmez. Firma tlirli “Adi ortaklik
firmas1” ise firma basvurularinda; firma kayit isleminin tamamlanabilmesi igin, EBS
(http://https://ebs.titck.gov.tr) lizerinden de firma kayit bagvurusu yapilmasi gerekir. Ayrica;

a) Adi ortaklik sd6zlesmesinin asli veya noter onayli 6rneginin,

b) Adi ortaklik sozlesmesinde adi gegen kisilerin imza sirkiilerinin veya imza
beyannamelerinin asillar1 veya noter onayli 6rneklerinin,

EBS iizerinden 6rnegi standart dilek¢ce ekinde Kuruma (Tibbi Cihaz Kayit ve
Koordinasyon Dairesi Bagkanligina) gonderilmesi gerekir (Dilekge 6rnegi i¢in Ek-1"e bakiniz).

(4) Bu maddenin figiincii fikrasina istinaden yapilan “Adi ortaklik firmasi” tirtindeki
firma kayit bagvurularinin olumsuz bir kararla sonuglanmasi durumunda, Kuruma gonderilen
fiziki bagvuru evraklar1 bagvuru sahibi firmaya iist yazi ile iade edilir. Kayit islemi olumlu bir
sekilde sonuglanan ve UTS’ye kaydedilen firmalara ait fiziki basvuru evraklarinm asillar1 ise
basvuru sahibi firmaya iade edilmez ve Kurum arsivinde saklanir.

(5) 26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi 'nde Degisiklik Yapiimasina Dair Yonetmelik
ile birlikte, imalatcisi veya ithalat¢ist hari¢ olmak iizere, ilgili Y onetmeligin Ek-3’{inde yer alan
cihazlarin satisinin yapildig yerler i¢in “71bbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi” aranmaz. Bu
istisna, T1bbi Cihaz Yonetmelikleri ile belirlenen yilikiimliiliikleri ortadan kaldirmaz. Bir bagka
deyisle, UTS de “Uretici/lthalatci/Bayi/lhracat¢r” tiiriinde firma kaydi yapacak firmalarin tibbi
cihaz satig merkezi ruhsat1 bulunmasi gerekmekte olup firma kaydi esnasinda CKY'S numarast
bilgisinin zorunlu olarak girilmesi gerekmektedir. Bu kapsamda, Kurum tarafindan 72.06.2023
tarihinde yayimlanmis olan UTSG-2023/3 Sayili Duyuru dogrultusunda; “Uretici / Ithalat¢i /
Bayi / Ihracat¢r” firma tiiriinde CKYS ruhsat bilgileri bulunmayan firmalarin 26.05.2024
tarihine kadar bulundugu ildeki i1 Saghk Miidiirliigi’ne ilgili Yonetmelik hiikiimleri
cercevesinde basvuru yaparak 71bbi Cihaz Satis Merkezi Ruhsati almasi saglanmig ve bu ruhsat
kapsaminda CKYS numaras1 UTS’de yer alan firma kaydina eklenmistir.

(6) Firma devir / birlesme islemlerinde firmanin UTS faaliyetlerinin devam etmesi i¢in
UTS’de tanimli imza yetkililerinin ve kullanicilarinin giincellenmesi gerekmektedir.

(7) Firmanin sorumlu miidiiriiniin, unvaninin ve adresinin degistigi durumlarda, ilgili
bilgilerin CK'YS’de giincellenmesi halinde, séz konusu degisiklikler UTS’de otomatik olarak
giincellenir.
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UcUNCU BOLUM
Belge Tiirleri ve Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi islemleri

EC Sertifikasi tiirii belge

MADDE 6- (1) “EC Sertifikast” tiirtinde belge, sadece Eski Tibbi Cihaz Y 6netmelikleri
kapsaminda onaylanmis kuruluslar tarafindan hazirlanan sertifikalara ait bildirimlerde ve
bagvurularda kullanilan belge tiiriidiir. Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
diizenlenen sertifikalar i¢in “AB Sertifikast (MDR/IVDR)” tiiriinde belge kayit/giincelleme
bildirimi ve bagvurusu yapilir.

(2) Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri hiikiimlerine uygun olarak diizenlenen EC
sertifikasinda;

a) Imalatcinin adi veya ticari ad1 ve adresi,

b) AB Yetkili Temsilcisi ad1 veya ticari ad1 ve adresi (varsa),

¢) Sertifika numarasi,

d) Onaylanmis kurulusun adi1 ve kimlik numarasi,

€) Onaylanmis kurulusun adres bilgisi,

f) Ait oldugu yonetmelik bilgisi,

g) Yiiritiilen ek bilgisi,

h) Belge baslangic ve bitis tarihi,

i) Uriin bilgisi / kapsami,

j) Onaylanmis Kurulusun gecerli ulusal mevzuat uyarinca yasal olarak baglayiciligi
olan imzasi,

bulunmasi gereken ve UTS’de belge inceleme esnasinda kontrolii saglanan alanlardir.
UTS’ye girilen bilgiler ile sertifikada yer alan bilgilerin ayn1 olmas1 gerekir.

(3) AT Dogrulamast Sertifikast ve AT Tip Dogrulmasi Sertifikast hari¢ olmak iizere,
Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki EC sertifikalarinda gecerlilik stiresi bulunur.
Bu gegerlilik stiresi 5 yildan fazla olamaz. Sertifikanin gecerliligi, imalatginin bagvurusu
lizerine, uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca bir yeniden
degerlendirmeye dayanarak her biri 5 yili agsmayan ilave siireler seklinde uzatilabilir. Bir
sertifikaya yapilan herhangi bir ek, eklemenin yapildig: sertifika gecerli oldugu siirece gegerli
olmaya devam eder.

(4) Belge revizyona ugramissa, belge baslangi¢ tarihi olarak revizyon tarihi girilir.
Belge revizyona ugramamigsa ve belge baslangi¢ tarihi sertifikada agikca belirtilmemis ise
sertifikada yer alan en giincel diizenlenme (imza) tarihi, belge baslangi¢ tarihi olarak girilir..

(5) EC sertifikasinda revizyon numarasinin belirtildigi ve ilgili sertifikada belge
(sertifika) numarasiyla birlikte gosterildigi durumlarda, ilgili sertifika revizyon numarasi ile
birlikte kayit edilir. (Ornegin XXXXX.Rev.1)

(6) EC sertifikasinin biitiin ekleri ve ilave sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde
yiiklenmesi ve Kuruma sunulmasi gerekir.

(7) EC sertifikasim diizenleyen onaylanmis kurulus UTS’de onaylanmis kurulus olarak
tamml degilse, ilgili EC sertifikasinin UTS belge kayit islemleri dncesinde, UTS’deki “Talep
Bildir” ekram kullanilarak, séz konusu onaylanmis kurulusun UTS’ye eklenmesi veya ilgili
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mevzuat kapsaminda yetki tanimlanmast hususunda “Onaylanmis/Uygunluk Degerlendirme
Kurulug Islemleri” alani iizerinden talep agilir. Talebe istinaden “NANDO Notified Bodies”
sorgulama  sitesi  (https.//webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-
bodies) iizerinden yapilacak sorgulamalar neticesinde s6z konusu uygunluk degerlendirme
kurulusunun onaylanmis kurulus olarak ilgili mevzuatta yetkilendirilmis oldugu tespit edilmesi
durumunda, UTS’ye ilgili onaylanmis kurulus eklenir ve yetkilendirildigi Eski Tibbi Cihaz
Yénetmeliklerine (MDD ye ve/veya IVDD’ye ve/veya AIMDD’ye) gore UTS’de tanimlanur.

AB Sertifikas1 (MDR/IVDR) tiirii belge

MADDE 7- (1) “AB Sertifikas: (MDR/IVDR)” tiiriinde belge, sadece Yeni Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda onaylanmis kurulus tarafindan hazirlanan sertifikalara ait
bildirimlerde ve bagvurularda kullanilan belge tiiriidiir. Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda diizenlenen sertifikalar i¢in “EC Sertifikast” tiiriinde belge kayit/giincelleme
bildirimi ve bagvurusu yapilir.

(2) Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi hiikiimlerine uygun olarak diizenlenen AB
sertifikasinda;

a) Imalat¢inin adi veya ticari adi ve adresi,

b) Uygulanabildigi hallerde, AB Yetkili Temsilcisi adi veya ticari ad1 ve adresi,

1) MDR’nin 11 inci maddesinin birinci fikrasi ve IVDR’nin 12 nci maddesinin birinci
fikras1 uyarinca; AB iiye lilkeler ve Tiirkiye disinda yerlesik imalat¢1 firmalarin AB pazarina
cihaz arz edebilmesi i¢in Tiirkiye’den veya AB iiyesi lilkelerin birisinden bir yetkili temsilci
atama zorunlulugu bulunmaktadir. S6z konusu AB Yetkili Temsilcisine ait bilgilerin AB
sertifikasinda bulunmasi gerekir.

¢) Sertifika numarasi,

¢) Halihazirda verilmis ise imalatcinin Miinferit Kayit Numarasi (SRN) (UTS’de
“Miinferit Kimlik No” alanina girilir),

d) Onaylanmis kurulugun adi1 ve kimlik numarast,

¢) Onaylanmis kurulusun adres bilgisi,

f) Ait oldugu yonetmelik bilgisi,

g) Yiiritilen ek bilgisi (uygunluk degerlendirmesinin ytiriitiildiigi ilgili eke atif),

g) Belge diizenlenme (baslangi¢) ve gecerlilik (bitis) tarihi,

h) Uriin bilgisi / kapsami,

1) AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalar:, AB tip-inceleme sertifikalar
ve AB iiriin dogrulama sertifikalart i¢in; ad, model ve tip dahil olmak {izere cihaz veya
cihazlarin agik bir tanimlamasi, imalat¢i tarafindan kullanma kilavuzuna eklendigi sekilde ve
cihazin tabi tutuldugu uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili kullanim amaci, risk sinifi,
Temel UDI-DI,

2) AB kalite yonetim sistemi sertifikalar: ve AB iiretim kalite giivence sertifikalart igin,
cihazlarin veya cihaz gruplarinin tanimlamasi, risk sinifi, Sinif-116 cihazlar ig¢in kullanim amaci,

1) Ilgili sertifika tadil edilmis veya yeniden diizenlenmis ya da sertifikaya ilave
yapilmigsa; degisikliklerin tanimu ile birlikte, 6nceki her sertifikaya ve diizenlenme tarihlerine
atif,
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i) Gergeklestirilen incelemeler ve testler, orn. ilgili ortak spesifikasyonlara,
uyumlastirilmis standartlara, test raporlarina ve denetim raporuna/raporlarina atif,

j) Uygulanabildigi hallerde; teknik dokiimantasyonun ilgili boliimlerine veya kapsadigi
cihaz veya cihazlarin piyasaya arzi i¢in gerekli olan diger sertifikalara atif,

k) Uygulanabildigi hallerde; onaylanmis kurulus tarafindan yapilan gézetim hakkinda
bilgiler,

1) Ilgili eke iliskin onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirmesinin sonuglari,

m) Sertifikanin gegerliligine yonelik kosullar veya sinirlamalar,

n) Onaylanmis Kurulusun gecerli ulusal mevzuat uyarinca yasal olarak baglayiciligi
olan imzasi,

bulunmas: gereken ve UTS’de belge inceleme esnasinda kontrolii saglanan alanlardir.
UTS’ye girilen bilgiler ile sertifikada yer alan bilgilerin ayn1 olmas1 gerekir.

(3) Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda verilen AB sertifikalari; 5 yili
asmayacak sekilde sertifikada belirtilen siire boyunca ve bu siire zarfinda sertifikada herhangi
bir degisiklik veya giincelleme yapilmadigi siirece gecerli kalir. Sertifikanin gecerliligi,
imalatginin bagvurusu iizerine, uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca bir
yeniden degerlendirmeye dayanarak her biri 5 yili agmayan ilave siireler seklinde uzatilabilir.
Bir sertifikaya yapilan herhangi bir ek, eklemenin yapildig: sertifika gecerli oldugu siirece
gecerli olmaya devam eder.

(4) Belge revizyona ugramissa, belge baslangic tarihi olarak revizyon tarihi girilir.
Belge revizyona ugramamissa ve belge baslangi¢ tarihi sertifikada acikca belirtilmemis ise
sertifikada yer alan en giincel diizenlenme (imza) tarihi, belge baslangi¢ tarihi olarak girilir.

(5) AB sertifikasinda revizyon numarasinin belirtildigi ve sertifikada belge (sertifika)
numarasiyla birlikte gosterildigi durumlarda, ilgili sertifika revizyon numarasi ile birlikte kayit
edilir. (Ornegin XXXXX Rev.1)

(6) AB sertifikasinin biitiin ekleri ve ilave sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde
yiiklenmesi ve Kuruma sunulmasi gerekir.

(7) AB sertifikasmi diizenleyen onaylanmis kurulus UTS’de onaylanmis kurulus olarak
tamml degilse, ilgili AB sertifikasinin UTS belge kayit islemleri 6ncesinde, UTS’deki “Talep
Bildir” ekram kullanilarak, sz konusu onaylanmis kurulusun UTS’ye eklenmesi veya ilgili
mevzuat kapsaminda yetki tanimlanmasi hususunda “Onaylanmis/Uygunluk Degerlendirme
Kurulus Islemleri” alam iizerinden talep acilir. Talebe istinaden “NANDO Notified Bodies”
sorgulama  sitesi  (https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-
bodies) tizerinden yapilacak sorgulamalar neticesinde s6z konusu uygunluk degerlendirme
kurulusunun onaylanmis kurulus olarak ilgili mevzuatta yetkilendirilmis oldugu tespit edilmesi
durumunda, UTS’ye ilgili onaylanmis kurulus eklenir ve yetkilendirildigi Yeni Tibbi Cihaz
Yénetmeliklerine (MDRye ve/veya IVDR’ye) gore UTS’de tanimlanir.
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Ithalatg1 firmalarin (yabanci imalatciya ait) “EC Sertifikas1” / “AB Sertifikasi
(MDR/IVDR)” belge kayit/giincelleme bildirimlerine iliskin usul ve esaslar

MADDE 8- (1) Ithalatci firmalarin (yabanct imalatciya ait) “EC Sertifikasi” ya da “AB
Sertifikas1 (MDR/IVDR)” ile ilgili ilk kayit veya gilincelleme bildirimlerinde, s6z konusu
sertifika, Tiirkiye haricinde bagka bir iilkede yerlesik olarak faaliyet gdsteren onaylanmis
kuruluslardan birisi tarafindan diizenlenmisse (Ek-3’e bakiniz), “Orijinal Dokiiman” alanina;

a) Sertifikanin apostil onaylisi ya da,

1) Imalatc1 firma AB iiyesi bir iilkede ise imalat¢1 firmanin yerlesik oldugu iilkenin
yetkili otoritesinden; imalat¢1 firma AB {iyesi olmayan bir iilkede yerlesikse imalat¢inin veya
imalatginin  yetkilendirdigi AB Yetkili Temsilcisinin yerlesik oldugu {ilkenin yetkili
otoritesinden alinan apostil onay1 kabul edilir.

2) Apostil onayli belgenin aslimin UTS’ye yiiklenmesi gerekmekte olup, bu belgenin
Tiirk noteri veya baska bir iilkeye bagli noter tarafindan verilen suretinin yiiklenmesine gerek
yoktur.

b) Sertifikanin imalatgt tilkede bulunan Tiirkiye Cumhuriyeti
biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onaylisi ya da,

1) Imalat¢1 firma AB iiyesi olmayan bir iilkede yerlesikse, imalatcinin AB Yetkili
Temsilcisinin yerlesik oldugu iilkede bulunan Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikel¢iligi/konsoloslugu
onay1 da kabul edilir.

2) Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayli belgenin kendisinin UTS’ye
yiiklenmesi gerekmekte olup, bu belgenin Tiirk noteri veya baska bir iilkeye bagli noter
tarafindan verilen suretinin yiiklenmesine gerek yoktur.

¢) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen apostil onayl1 belgenin Lahey Konvansiyonu’na
iiye veya taraf devletlerin yetkili makamlar tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-
Apostil) durumunda; ilgili e-Apostil lizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web
sitesi) apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla;
veya ilgili e-Apostil iizerinde belirtilen sorgulama araglar1 (6rnegin, web sitesi) lizerinden
apostil uygulanmis belgenin yiiklenmesi ve/veya apostil bilgilerinin girilmesi suretiyle ilgili
belgenin dogrulanabilmesi sartiyla; e-Apostil onaylt belgenin Ash ya da,

1) S6z konusu e-apostilli belgenin e-imza dogrulamasinin yapilabilmesi i¢in, ilgili e-
apostilli belgeyi veren otorite tarafindan ilgili tarafa dijital olarak verilen ya da ilgili otoritenin
web sitesinden yiiklenen belgenin orijinalinin UTS ye yiiklenmesi zorunludur.

2) Ilgili belgenin e-imza sorgulamasinda, apostil islemini gerceklestiren otoritenin e-
imzasinin gegerli bir sekilde dogrulanabilmesi gerekir.

3) Asli yiiklenmediginden dolay1 ya da baska nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gegersiz e-imzaya sahip e-apostil onayli belgeler kabul edilmez.

¢) Onaylanmis kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve imzalanan
sertifikalar i¢in, e-imza ile imzalanmis orijinal belgeye ait imza dogrulama araglari/verileri
vasitasiyla belgenin onaylanmis kurulus yetkilisi tarafindan imzalandiginin dogrulanabilmesi
sartiyla, 11gili e-imzali sertifikanin Asli ya da,

1) S6z konusu e-imzali (elektronik olarak imzalanmig) sertifikanin e-imza
dogrulamasinin yapilabilmesi i¢in, ilgili e-imzali sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulus
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tarafindan ilgili tarafa (imalatcrya) dijital olarak verilen e-imzali belgenin orijinalinin UTS’ye
yiiklenmesi zorunludur.

2) Ilgili sertifikanin e-imza sorgulamasinda, sertifikay1 elektronik olarak imzalayan
onaylanmis kurulus yetkilisinin e-imzasinin gecerli bir sekilde dogrulanabilmesi gerekir.

3) Asli yiiklenmediginden dolay1 ya da bagka nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gecersiz e-imzaya sahip belgeler kabul edilmez.

d) S6z konusu sertifikanin, biitiin sayfalariyla birlikte, giincel olarak sertifikay1
diizenleyen onaylanmis kurulusun resmi sorgulama web sitesinde yayinlanmasi durumunda,
bahse konu olan sertifikaya, biitiin sayfalar1 ile birlikte, onaylanmis kurulusun sorgulama
sitesinde ulasilabilmesi ve dogrulanabilmesi sartiyla;

1) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedildigi sekilde ve ilgili bendin alt bentlerindeki
hiikiimler gecerli olmak iizere, sertifika elektronik olarak imzali (e-imzal) ise ilgili sertifikanin
Aslr,

2) Sertifika e-imzali degilse, ilgili sertifikanin Tiirk noteri onayl sureti,

ya da,

e) SOz konusu sertifikanin, sertifikayr diizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan biitiin
giincel ve gegerli sayfalariyla birlikte EUDAMED’e yiiklenmesi durumunda; ve bahse konu
olan sertifikaya, biitiin sayfalari ile birlikte, EUDAMED’de ulasilabilmesi ve dogrulanabilmesi
sartiyla;

1) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedildigi sekilde ve ilgili bendin alt bentlerindeki
hiikiimler gecerli olmak iizere, sertifika elektronik olarak imzal (e-imzal) ise ilgili sertifikanin
Aslr,

2) Sertifika e-imzal degilse, ilgili sertifikanin Tiirk noteri onayl sureti,

ekleriyle birlikte eksiksiz bir sekilde yiiklenir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen kosulun varliginda, “Tiirkce Dokiiman™
alanina, “Orijinal Dokiiman” alanina yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan
Tiirkge terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenir. Ayrica;

a) “Tiirk¢ce Dokiiman” alanina yeminli terctiman onayli belgenin sadece Tiirk¢e boliimii
yiiklenir.

b) Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi-soyadi, kasesi/imzasi/miihrii
ve c¢evirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman beyani
bulunmalidir.

(3) Ithalat¢t firmalarin (yabanci imalat¢iya ait) “EC Sertifikast” ya da “AB Sertifikast
(MDR/IVDR)” ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimlerinde, s6z konusu sertifika,
Tiirkiye'de yerlesik olarak faaliyet gosteren ve Kurum tarafindan yetkilendirilmis olan
onaylanmis kuruluslardan birisi tarafindan diizenlenmisse (Ek-4’e bakiniz), “Orijinal
Dokiiman” alanina;

a) Sertifikanin as/i ya da,

b) Sertifikanin apostil onaylisi ya da,

1) Imalat¢1 firma AB iiyesi bir iilkede ise imalat¢1 firmanin yerlesik oldugu iilkenin
yetkili otoritesinden; imalat¢1 firma AB {iyesi olmayan bir iilkede yerlesikse imalat¢inin veya
imalatginin  yetkilendirdigi AB Yetkili Temsilcisinin yerlesik oldugu {ilkenin yetkili
otoritesinden alinan apostil onay1 kabul edilir.
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2) Apostil onayli belgenin aslimin UTS’ye yiiklenmesi gerekmekte olup, bu belgenin
Tiirk noteri veya bagka bir iilkeye bagli noter tarafindan verilen suretinin yliklenmesine gerek
yoktur.

¢) Sertifikanin imalat¢i iilkede bulunan Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikel¢iligi/konsoloslugu
onaylist ya da,

1) Imalatg1 firma AB iiyesi olmayan bir iilkede yerlesikse, imalat¢inin AB Yetkili
Temsilcisinin yerlesik oldugu iilkede bulunan Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikel¢iligi/konsoloslugu
onay1 da kabul edilir.

2) Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayli belgenin kendisinin UTS’ye
yiikklenmesi gerekmekte olup, bu belgenin Tiirk noteri veya baska bir {ilkeye bagli noter
tarafindan verilen suretinin yliklenmesine gerek yoktur.

¢) Bu fikranin (b) bendinde bahsedilen apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na
iiye veya taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-
Apostil) durumunda; ilgili e-Apostil tizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web
sitesi) apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla;
veya ilgili e-Apostil lizerinde belirtilen sorgulama araglar1 (6rnegin, web sitesi) iizerinden
apostil uygulanmis belgenin yiiklenmesi ve/veya apostil bilgilerinin girilmesi suretiyle ilgili
belgenin dogrulanabilmesi sartiyla; e-Apostil onayli belgenin Asl ya da,

1) S6z konusu e-apostilli belgenin e-imza dogrulamasinin yapilabilmesi igin, ilgili e-
apostilli belgeyi veren otorite tarafindan ilgili tarafa dijital olarak verilen ya da ilgili otoritenin
web sitesinden yiiklenen belgenin orijinalinin UTS ye yiiklenmesi zorunludur.

2) Ilgili belgenin e-imza sorgulamasinda, apostil islemini gerceklestiren otoritenin e-
imzasinin gegerli bir sekilde dogrulanabilmesi gerekir.

3) Asli yiiklenmediginden dolay1 ya da bagka nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gegersiz e-imzaya sahip e-apostil onayli belgeler kabul edilmez.

d) Onaylanmis kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve imzalanan
sertifikalar icin, e-imza ile imzalanmis orijinal belgeye ait imza dogrulama araglari/verileri
vasitastyla belgenin onaylanmis kurulus yetkilisi tarafindan imzalandiginin dogrulanabilmesi
sartiyla, 1lgili e-imzali sertifikanin Asli ya da,

1) S6z konusu e-imzali (elektronik olarak imzalanmig) sertifikanin e-imza
dogrulamasinin yapilabilmesi i¢in, ilgili e-imzali sertifikayr diizenleyen onaylanmis kurulus
tarafindan ilgili tarafa (imalatciya) dijital olarak verilen e-imzali belgenin orijinalinin UTS’ye
yiiklenmesi zorunludur.

2) Ilgili sertifikanin e-imza sorgulamasinda, sertifikay1 elektronik olarak imzalayan
onaylanmis kurulus yetkilisinin e-imzasinin gegerli bir sekilde dogrulanabilmesi gerekir.

3) Asli yiiklenmediginden dolay1 ya da baska nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gegersiz e-imzaya sahip belgeler kabul edilmez.

e) S0z konusu sertifikanin, biitiin sayfalariyla birlikte, glincel olarak sertifikay1
diizenleyen onaylanmis kurulusun resmi sorgulama web sitesinde yayimnlanmasi durumunda,
bahse konu olan sertifikaya, biitiin sayfalar1 ile birlikte, onaylanmis kurulusun sorgulama
sitesinde ulasilabilmesi ve dogrulanabilmesi sartiyla;
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1) Bu fikranin (d) bendinde bahsedildigi sekilde ve ilgili bendin alt bentlerindeki
hiikiimler gecerli olmak iizere, sertifika elektronik olarak imzali (e-imzal) ise ilgili sertifikanin
Asl,

2) Sertifika e-imzali degilse, ilgili sertifikanin Tiirk noteri onayl sureti,

ya da,

f) S6z konusu sertifikanin, sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan biitiin
giincel ve gegerli sayfalariyla birlikte EUDAMED’e yliklenmesi durumunda; ve bahse konu
olan sertifikaya, biitiin sayfalari ile birlikte, EUDAMED’de ulasilabilmesi ve dogrulanabilmesi
sartiyla;

1) Bu fikranin (d) bendinde bahsedildigi sekilde ve ilgili bendin alt bentlerindeki
hiikiimler gecerli olmak iizere, sertifika elektronik olarak imzali (e-imzal) ise ilgili sertifikanin
Asl,

2) Sertifika e-imzali degilse, ilgili sertifikanin Tiirk noteri onayl sureti,

ekleriyle birlikte eksiksiz bir sekilde yiiklenir.

(4) Bu maddenin iigiincii fikrasinda bahsedilen kosulun varliginda, “Tiirkce Dokiiman”
alanina;

a) Orijinal belge yabanci dilde hazirlannus ise sistemdeki “Orijinal Dokiiman Tiirkge
mi?” secenedi “Hayw” olarak segilerek; “Tiirkce Dokiiman” alanina, “Orijinal Dokiiman”
alanina yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenir. “Tiirk¢e Dokiiman™ alanina yeminli terciman onayli belgenin sadece Tiirkce
boliimii  yiiklenir. Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimamin adi-soyad,
kasesi/imzasy/miihrii ve c¢evirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir. Ya da,

b) Orijinal belge Tiirk¢ce veya Tiirkce dahil ¢oklu dilde hazirlanmis ise sistemdeki
“Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” secenegi “Evet” olarak se¢ilerek; sadece “Orijinal Dokiiman”
alanina yiikleme yapulir.

(5) Bu maddenin birinci ile ikinci ya da {g¢iincii ile dordiincii fikralarina istinaden,
“Orijinal Dokiiman” ve varsa “Tiirk¢e Dokiiman” bdliimlerine yiiklenen dokiimanlarin
inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi icin
aratilabilir formatta olmasi tercih edilir.

(6) Bu maddenin birinci ila dordiincii fikralarinda bahsedilen belge kayit veya
giincelleme bildirimlerine ait bu Kilavuzun 39 uncu maddesi hiikiimlerine istinaden olusturulan
belge bagvurularinin Kurum tarafindan degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve varsa
“Tiirk¢e Dokiiman™ boliimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine
gerek yoktur. Ayrica, bu Kilavuzun 69 uncu maddesinin (a) fikrasinda bahsedilen hiikmiin
yiirlirliige girmesi sonrasinda, 6érnegi Ek-2’de yer alan dilek¢enin de fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili belge kayit veya
giincelleme basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(7) Usul ve esaslar1 bu Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilen bir belge
basvurusunda en fazla 5 adet belge kayit/giincelleme bildirimine izin verilir.

(8) UTS’deki belge kayit/giincelleme basvurusu i¢in yapilmasi gereken islemlerden bu
Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilmektedir.
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Yerli imalat¢i firmalarin (yerli imalat¢ilarin kendi iiriinlerine ait) “EC Sertifikas1”
/ “AB Sertifikas1 (MDR/IVDR)” belge bildirimlerine iliskin usul ve esaslar

MADDE 9- (1) Yerli Imalatci firmalarin (verli imalat¢ilarin kendi iiriinlerine ait) “EC
Sertifikasi” ya da “AB Sertifikasi (MDR/IVDR)” ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimleri
sonrasinda bu Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedildigi sekilde yapilan belge
basvurularinda; Belge Basvuru Tipi olarak “Imalat¢i Firmalar icin e-imzali Belge Basvurusu”
secilerek basvuru yapilmasi zorunludur ve “Belge kapsamindaki tiriinlerin iireticisi firmast siz
misiniz?” segenegi “Evet” olarak secilmesi gerekir.

(2) “EC Sertifikasr” | “AB Sertifikasi (MDR/IVDR)”, Tiirkiye haricinde baska bir iilkede
yerlesik olarak faaliyet gdsteren onaylanmis kuruluslardan birisi tarafindan diizenlenmisse (Ek-
5’e bakiniz);

a) “Orijinal Dokiiman” alanina, Ek-21’de 6rnegi yer alan ve ilgili yerli imalat¢1 firma
adma “Mesul Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi” olarak UTS’de kayith olan kisi tarafindan
elektronik olarak imzalanmis olan Taahhiitnamenin asli ile birlikte, ilgili EC/AB sertifikasinin
kopyast eksiksiz bir sekilde ylklenir.

1) Ilgili e-imzali belge sistem tarafindan otomatik olarak kontrol edileceginden e-imzali
belgenin firmanmn “Mesul Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi” tarafindan elektronik olarak
imzalanmis olmasi gerekir.

2) Belge igerigindeki taahhiitnamenin aslinda imzalayan yetkilinin ad1 ve soyadi yazil
olarak bulunuyorsa, belgede bulunan yetkilinin ad1 ve soyadi ile belgeyi elektronik olarak
imzalayan “Mesul Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi” olarak kayith yetkili kisinin ad1 ve soyadinin
birbiriyle uyusmasi zorunludur.

b) Orijinal belge yabanc: dilde hazirlanmis ise sistemdeki “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e
mi?” segenegi “Haywr” olarak secilerek; “Tiirk¢e Dokiiman” alamina “Orijinal Dokiiman”
alanina yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenir.

1) “Tiirk¢e Dokiiman™ alanina yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirk¢e bolimii
yiiklenir. Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimamn adi-soyad, kasesi/imzasi/miihrii
ve c¢evirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman beyani
bulunmalidir.

¢) Orijinal belge Tiirkce veya Tiirk¢e dahil ¢oklu dilde hazirlanmis ise sistemdeki
“Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet” olarak secilerek; sadece “Orijinal Dokiiman”
alanina yiikleme yapilir.

(3) “EC Sertifikasi” | “AB Sertifikasi (MDR/IVDR)”, Tiirkiye de yerlesik olarak faaliyet
gosteren ve Kurum tarafindan yetkilendirilmis olan onaylanmis kuruluglardan birisi tarafindan
diizenlenmigse (Ek-6’ya bakiniz);

a) Orijinal belge dili Tiirk¢e olan belgeler kabul edilir.

b) “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” secenegi “Evet’ olarak secilerek, “Orijinal
Dokiiman” alanina, Ek-21de 6rnegi yer alan ve ilgili yerli imalat¢1 firma adina “Mesul Miidiir”
ya da “Imza Yetkilisi” olarak UTS’de kayitl1 olan kisi tarafindan elektronik olarak imzalanmus
olan Taahhiitnamenin asli ile birlikte, ilgili EC/AB sertifikasinin kopyast eksiksiz bir sekilde
yiiklenir.
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1) Ilgili e-imzali belge sistem tarafindan otomatik olarak kontrol edileceginden e-imzali
belgenin firmanin “Mesul Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi’ tarafindan elektronik olarak
imzalanmis olmas1 gerekir.

2) Belge igerigindeki taahhiitnamenin aslinda imzalayan yetkilinin ad1 ve soyad1 yazili
olarak bulunuyorsa, belgede bulunan yetkilinin ad1 ve soyadi ile belgeyi elektronik olarak
imzalayan “Mesul Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi” olarak kayith yetkili kisinin ad1 ve soyadinin
birbiriyle uyusmasi zorunludur.

¢) “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi” secenegi “Evet” olarak secildiginden dolayi, sistemde
sadece “Orijinal Dokiiman” bolimil ytiklenir.

(4) Bu maddenin ikinci ve iiglincii fikralarina istinaden “Orijinal Dokiiman” ve varsa
“Tiirk¢e Dokiiman” boliimlerine yiiklenen dokiimanlarin inceleme uzmani tarafindan daha
kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmasi tercih edilir.

(5) Bu maddenin ikinci ve tigiincii fikralarina istinaden belge kayit veya giincelleme
bildirimlerine ait bu Kilavuzun 39 uncu maddesi hiikiimlerine istinaden olusturulan belge
bagvurularinin degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve varsa “Tiirk¢e Dokiiman” alanina
yiiklenen belgelerin asillarinin fiziki olarak Kuruma génderilmesine gerek yoktur. UTS
lizerinden s6z konusu belge bildirimiyle ile ilgili kayit basvurusunun “Imalat¢i Firmalar icin
e-imzali Belge Basvurusu” olarak yapilmasi yeterlidir.

(6) UTS’deki belge kayit/giincelleme basvurusu i¢in yapilmas: gereken islemlerden bu
Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilmektedir.

“Uygunluk Beyan1” tiirii belge

MADDE 10- (1) “Uygunluk Beyani” tiiriinde belge, sadece Eski Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda hazirlanan uygunluk beyanlarina ait belge bildirimlerinde ve
bagvurularinda kullanilan belge tiiriidiir. Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
diizenlenen uygunluk beyanlar1 i¢cin “AB Uygunluk Beyami (MDR/IVDR)” tiiriinde belge
kayit/giincelleme bildirimi ve bagvurusu yapilir.

(2) Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri hiikiimlerine uygun olarak imalat¢1 firma
tarafindan diizenlenen uygunluk beyaninda;

a) Imalatcinin adi veya ticari ad1 ve adresi,

b) AB yetkili temsilcisi ad1 veya ticari ad1 ve adresi (varsa),

¢) Tibbi cihaz(lar)in bilgisi (model/referans no/iiriin adi/ varsa detayli agiklama),

¢) Ait oldugu yonetmelik bilgisi,

d) Tibbi cihaz(lar)in sinifi ve/veya yiiriitiilen ek bilgisi,

e) Belge baslangic (diizenlenme) tarihi,

f) Belge bitis (gecerlilik) tarihi,

1) Belge sinirsiz siireli ise UTS ekranlarinda “Sinirsiz Siireli” olarak se¢im yapilir.

2) Belge bitis tarihi var ise UTS’de ilgili alana girilir.

g) Yetkili kisinin ad1 ve soyadi ile birlikte gorevi ve imza/kase bilgisi (e-imza hali de
gecerlidir)

bulunmasi gereken ve UTS’de belge inceleme esnasinda kontrolii saglanan alanlardir.
Sisteme girilen bilgiler ile belgede yer alan bilgilerin ayn1 olmasi gerekir.

(3) Uygunluk Beyani, yasal imalatc1 firma tarafindan diizenlenir.
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(4) Imalatg1 firma, uygunluk beyan: kapsamindaki cihaz ya da cihazlarin1 bagka bir
imalatciya (gercek ya da tiizel kisiye) lirettiriyorsa, s6z konusu imalatgiya ait unvan ve adres
bilgilerinin de uygunluk beyaninda veya EC sertifikasinda bulunmasi beklenir. lgili bilgiler
uygunluk beyaninda veya EC sertifikasinda yer almiyorsa ve cihaz etiketinde veya satig
ambalajinda da bulunmuyorsa; Kurum, gerek gormesi halinde, bu bilgilerin yer aldig1 teknik
dosyaya ait sayfalarin “Belgedeki Uriin(ler)e Ait Teknik Dokiiman” alanma yiiklenmesini talep
eder.

(5) Uygunluk beyaninda yer alan tibbi cihazlarin kapsamu iirtinii tanimlayabilir nitelikte
olmalidir. Genel ifadeler iiriiniin tanimlanmasinda yeterli degildir. (6rn. Cerrahi el aletleri
yerine forseps, ekartdr, dilatér vb. seklinde detaylandiriimalidir.) Ithal edilen iiriinler igin
diizenlenen belgelerde bu hususa aykir1 diizenlenmis belgelerin olmasi halinde bu belgelerin
basvurularinda belgede yer alan genel ifade seklinde tanimlanmais iirtinlerin detayini igerecek
brans tiirlerinin veya iiriin agiklamalarinin listelendigi dokuman ayrica “Belgedeki Uriin(ler)e
Ait Teknik Dokiiman” alanina yiiklenir.

(6) Uygunluk beyaninda yer alan cihazlarin herhangi biri i¢in gerek goriilmesi halinde
s0z konusu cihaza veya cihazlara ait teknik dokiiman;

a) T1bbi cihazin etkisi ve etki mekanizmast,

b) Kullanim amaci, kullanim yeri, kullanim siiresi ve hedef popiilasyonu,

¢) Tibbi cihazin sinifi, siniflandirma kurali ve gerekgesi,

¢) Uriin igerigi ve iiriiniin formuna gore % bilesen bilgisi,

d) Etiket bilgisi ve kullanma kilavuzu,
bilgilerini igerecek sekilde “Belgedeki Uriin(ler)e Ait Teknik Dokiiman” alanina yiiklenir.

(7) Uygunluk beyaninin biitiin ekleri ve ilave sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde
yiiklenmesi gerekir.

(8) MDR’nin 110 uncu maddesi ve 111 inci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi
uyarinca; 26/5/2021 tarihinden itibaren MDD ve AIMDD vyiiriirliikkten kaldirilmistir. Bununla
birlikte, 26/5/2021 tarihinden Once yasal olarak piyasaya arz edilen MDD veya AIMDD
kapsamindaki cihazlar, sadece 26/5/2021 tarihinden once diizenlenmis olan uygunluk beyani
ile piyasada bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edebilir. Bir baska deyisle, ilk
diizenlenme tarihi 26/5/2021 ve sonrasi olan bir uygunluk beyani ile MDD veya AIMDD
kapsamindaki cihazlar piyasaya arz edilemez; MDD veya AIMDD kapsamindaki cihazlar i¢in
diizenlenen uygunluk beyaninin ilk diizenlenme tarihi 26/05/2021 tarihi oncesi olmalidir. MDD
veya AIMDD kapsamindaki cihazlar i¢in diizenlenen uygunluk beyani, soz konusu cihazlarin
bu Kilavuzun 45 inci maddesinde bahsedilen MDR gecis hiikiimlerinden faydalanmast
kosuluyla; sadece beyandaki iirlin kapsami ve ilgili cihazlarin tasarimi ve kullanim amacindaki
“O0nemli degisiklikler” haricindeki imalat¢t adresi degisikligi, tiretim yeri degisikligi, AB yetkili
Temsilci degisikligi ve GMDN kodu degisikligi gibi degisiklikler icin gilincellenebilir. Bu
sekilde giincellenen uygunluk beyaninin, 26/5/2021 tarihi éncesi diizenlenmis versiyonuyla
veya versiyonlariyla baglantili olmasi beklenir. Eger s6z konusu uygunluk beyani iceriginde
beyanin eski versiyonu veya versiyonlariyla baglant1 kurulamiyorsa, ilgili uygunluk beyaninin
26/5/2021 tarihi oncesinde hazirlanmis olan versiyonunun veya (birden fazla varsa)
versiyonlarinin “Belgedeki Uriin(ler)e Ait Teknik Dokiiman” alanina yiiklenmesi gerekir.
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(9) IVDR’nin 107 nci maddesi ve 108 inci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi
uyarinca; 26/5/2022 tarihinden itibaren IVDD yiiriirliikten kaldirilmigtir. Bununla birlikte,
26/5/2022 tarihinden Once yasal olarak piyasaya arz edilen IVDD kapsamindaki cihazlar,
sadece 26/5/2022 tarihinden once diizenlenmis olan uygunluk beyani ile piyasada
bulundurulmaya veya hizmete sunulmaya devam edebilir. Bir baska deyisle, ilk diizenlenme
tarihi 26/5/2022 ve sonrast olan bir uygunluk beyani ile IVDD kapsamindaki cihazlar piyasaya
arz edilemez; IVDD kapsamindaki cihazlar i¢in diizenlenen uygunluk beyaninin ilk diizenlenme
tarihi 26/05/2022 tarihi éncesi olmalidir. IVDD kapsamindaki cihazlar i¢in diizenlenen
uygunluk beyani, soz konusu cihazlarin bu Kilavuzun 48 inci maddesinde bahsedilen IVDR
gecis hiikiimlerinden faydalanmast kosuluyla; sadece beyandaki iiriin kapsami ve ilgili
cihazlarin tasarimi ve kullanim amacindaki “6nemli degisiklikler” haricindeki imalat¢i adresi
degisikligi, tiretim yeri degisikligi, AB yetkili Temsilci degisikligi ve GMDN kodu degisikligi
gibi degisiklikler i¢in giincellenebilir. Bu sekilde giincellenen uygunluk beyaninin, 26/5/2022
tarihi oncesi diizenlenmis versiyonuyla veya versiyonlariyla baglantili olmasi beklenir. Eger
s0z konusu uygunluk beyani i¢eriginde beyanin eski versiyonu veya versiyonlariyla baglanti
kurulamiyorsa, ilgili uygunluk beyaninin 26/5/2022 tarihi o6ncesinde hazirlanmis olan
versiyonunun veya (birden fazla varsa) versiyonlarinin “Belgedeki Uriin(ler)e Ait Teknik
Dokiiman” alanina yiiklenmesi gerekir.

“AB Uygunluk Beyan1 (MDR/IVDR)” tiirii belge

MADDE 11- (1) “AB Uygunluk Beyani (MDR/IVDR)” tiiriinde belge, sadece Yeni T1bbi
Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda hazirlanan uygunluk beyanlarina ait bildirimlerde ve
bagvurularda kullanilan belge tiirtidiir. Eski Tibbi Cihaz YoOnetmelikleri kapsaminda
diizenlenen uygunluk beyanlari i¢in “Uygunluk Beyani” tiiriinde belge bagvurusu yapilir.

(2) Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri hiikiimlerine uygun olarak imalat¢t firma
tarafindan diizenlenen uygunluk beyaninda;

a) Imalatcinin adi veya ticari ad1 ve adresi,

b) Uygulanabildigi hallerde, AB Yetkili Temsilcisi ad1 veya ticari ad1 ve adresi,

1) MDR’nin 11 inci maddesinin birinci fikras1 ve IVDR’nin 12 nci maddesinin birinci
fikras1 uyarinca; AB iiye iilkeler ve Tiirkiye disinda yerlesik imalat¢i firmalarin AB pazarina
cihaz arz edebilmesi i¢in Tiirkiye’den veya AB iiyesi lilkelerin birisinden bir yetkili temsilci
atama zorunlulugu bulunmaktadir. S6z konusu AB Yetkili Temsilcisine ait bilgilerin AB
sertifikasinda bulunmasi gerekir.

¢) Halihazirda verilmis ise imalat¢inin Miinferit Kayit Numaras: (SRN) (UTS’de
“Miinferit Kimlik No” alanina girilir),

¢) Imalatcinin AB uygunluk beyanini tamamen kendi sorumlulugunda diizenledigine
iligkin bir ifade,

d) Temel UDI-DI,

e) AB uygunluk beyani kapsamindaki cihazin, tanimlanmasina ve izlenebilirligine
imkan verecek sekilde; iiriin ad1 ve ticari adi, iiriin kodu, katalog numarasi veya uygulanabilir
oldugu hallerde fotograf gibi diger kesin referanslar ile birlikte kullanim amaci,

1) Uriin ad1 veya ticari adi1 hari¢ olmak {izere, tanimlamaya ve izlenebilirlige olanak
saglayan bilgiler Temel UDI-DI ile saglanabilir.
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g) Cihazin risk sinifi,

g) Mevcut beyan kapsaminda olan cihazin dahil oldugu Tibbi Cihaz Y6netmeligine ve
uygulanabilirse, bir AB uygunluk beyaninin diizenlenmesini sart kosan ilgili diger AB
mevzuatina uygun olduguna dair bir ifade,

h) Kullanilan ve uygunlugun beyan edildigi ortak spesifikasyonlara iligkin atiflar,

1) Kapsaminda sadece Sinif-I Diger veya Sinif A cihazlar olan AB uygunluk beyanlari
haricindeki AB uygunluk beyanlar1 i¢in; onaylanmis kurulusun adi ve kimlik numarasi,
yiiriitiilen uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir tanimi1 ve diizenlenen AB sertifikasi veya
AB sertifikalarinin tanimlanmasi (sertifika numarasi veya numaralari),

i) Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler,

j) Belge baslangi¢ (diizenlenme) tarihi,

k) Belge bitis (gecerlilik) tarihi,

1) Belge sinirsiz siireli ise UTS ekranlarinda “Simirsiz Siireli” olarak se¢im yapilir.

2) Belge bitis tarihi var ise UTS de ilgili alana girilir.

1) Beyanin diizenlenme yeri ve tarihi,

m) Yetkili kisinin ad1 ve soyadi ile birlikte gorevi ve imza/kase bilgisi (e-imza hali de
gecerlidir)

bulunmas: gereken ve UTS’de belge inceleme esnasinda kontrolii saglanan alanlardir.
Sisteme girilen bilgiler ile belgede yer alan bilgilerin ayn1 olmasi gerekir.

(3) AB Uygunluk Beyani yasal imalat¢1 firma tarafindan diizenlenir.

(4) Imalatc1 firma, uygunluk beyani kapsamindaki cihaz ya da cihazlarini baska bir
imalatgiya (gercek ya da tiizel kisiye) iirettiriyorsa, s6z konusu imalatgiya ait unvan ve adres
bilgilerinin de AB uygunluk beyaninda veya AB sertifikasinda bulunmasi beklenir. Ilgili
bilgiler AB uygunluk beyaninda veya AB sertifikasinda yer almiyorsa ve cihaz etiketinde veya
satig ambalajinda da bulunmuyorsa; Kurum, gerek gormesi halinde, bu bilgilerin yer aldig
teknik dosyaya ait sayfalarin “Belgedeki Uriin(ler)e Ait Teknik Dokiiman” alanina yiiklenmesini
talep eder.

(5) Uygunluk beyaninda yer alan cihazlarin herhangi biri i¢in gerek goriilmesi halinde
s0z konusu cihaz veya cihazlara ait teknik dokiiman;

a) Cihazin ad1 / ticari ad1, genel tanima,

b) Imalatc1 ad1 ve adresi,

¢) UDI-DI Numarasi (barkodu) ve (varsa) AB sertifikasi numarasi,

¢) Kullanim amaci,

d) Kullanim yeri,

e) Temas sekli,

f) Kullanim siiresi,

g) Kullanilacak popiilasyon,

#) Etki mekanizmasi,

h) Sinif ve siiflandirma kurali,

1) Cihaz icerigi ve cihazin formuna gore % bilesen bilgisi,

i) Etiket bilgisi ve kullanma kilavuzu,
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bilgilerini icerecek sekilde “Belgedeki Uriin(ler)e Ait Teknik Dokiiman” alanma yiiklenir. S6z
konusu teknik dokiimanlarin cihazin teknik dosyasinda yer almasi gerekir. Gerek goriildiigii
takdirde, tiim teknik dosya Kuruma ulastirilmasi amaciyla hazir bulundurulur.

(6) AB Uygunluk Beyanimin biitiin ekleri ve ilave sayfalariyla birlikte eksiksiz bir
sekilde yiiklenmesi gerekir.

(7) Ozellikle yerli imalatg1 firmalara 6rnek olmasina yonelik olusturulan AB Uygunluk
Beyani sablonlar1 Ek-7 ve Ek-8’deki gibidir.

Ithalatg1 firmalarin (yabanci imalatciya ait) “Uygunluk Beyam” / “AB Uygunluk
Beyan1 (MDR/IVDR)” belge basvurularina iliskin usul ve esaslar

MADDE 12- (1) Ithalat¢i firmalarin (yabanct imalatciya ait) “Uygunluk Beyani” ya da
“AB Uygunluk Beyanmi (MDR/IVDR)” ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimlerinde (Ek-9
’a bakiniz), “Orijinal Dokiiman™ alanina;

a) Belgenin apostil onaylisi ya da,

1) Imalat¢1 firma AB iiyesi bir iilkede ise imalat¢1 firmanin yerlesik oldugu iilkenin
yetkili otoritesinden; imalat¢1 firma AB {iyesi olmayan bir iilkede yerlesikse imalat¢inin veya
imalatginin  yetkilendirdigi AB  Yetkili Temsilcisinin yerlesik oldugu {ilkenin yetkili
otoritesinden alinan apostil onay1 kabul edilir.

2) Apostil onayli belgenin aslimin UTS’ye yiiklenmesi gerekmekte olup, bu belgenin
Tiirk noteri veya bagka bir iilkeye bagli noter tarafindan verilen suretinin yiliklenmesine gerek
yoktur.

b) Belgenin imalat¢i iilkede bulunan Tiirkive Cumhuriyeti biiyiikel¢iligi/konsoloslugu
onaylist ya da,

1) Imalatg1 firma AB iiyesi olmayan bir iilkede yerlesikse, imalatginin AB Yetkili
Temsilcisinin yerlesik oldugu iilkede bulunan Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikel¢iligi/konsoloslugu
onay1 da kabul edilir.

2) Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayli belgenin kendisinin UTS’ye
yiikklenmesi gerekmekte olup, bu belgenin Tiirk noteri veya baska bir iilkeye bagli noter
tarafindan verilen suretinin yiiklenmesine gerek yoktur.

¢) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen apostil onayl1 belgenin Lahey Konvansiyonu’na
iiye veya taraf devletlerin yetkili makamlar tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-
Apostil) durumunda; ilgili e-Apostil iizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web
sitesi) apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla;
veya ilgili e-Apostil iizerinde belirtilen sorgulama araglar1 (6rnegin, web sitesi) lizerinden
apostil uygulanmis belgenin yiiklenmesi ve/veya apostil bilgilerinin girilmesi suretiyle ilgili
belgenin dogrulanabilmesi sartiyla; e-Apostil onayli belgenin Asli,

1) S6z konusu e-apostilli belgenin e-imza dogrulamasinin yapilabilmesi igin, ilgili e-
apostilli belgeyi veren otorite tarafindan ilgili tarafa dijital olarak verilen ya da ilgili otoritenin
web sitesinden yiiklenen belgenin orijinalinin UTS ye yiiklenmesi zorunludur.

2) Ilgili belgenin e-imza sorgulamasinda, apostil islemini gerceklestiren otoritenin e-
imzasinin gegerli bir sekilde dogrulanabilmesi gerekir.

3) Asli yiiklenmediginden dolay1 ya da baska nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gegersiz e-imzaya sahip e-apostil onayli belgeler kabul edilmez.
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¢) Imalatc1 tarafindan elektronik olarak imzalanan (e-imzali) belgeler igin, e-imza
dogrulama araclari/verileri vasitasiyla belgenin imalat¢ist tarafindan elektronik olarak
imzalandiginin, e-imzanmin gecgerli oldugunun ve sonradan belgede degisiklik yapilmadiginin
dogrulanabilmesi sartiyla, ilgili e-imzali belgenin Asli,

1) S6z konusu e-imzali (elektronik olarak imzalanmig) belgenin e-imza dogrulamasinin
yapilabilmesi i¢in, ilgili e-imzal1 belgenin orijinalinin UTS ye yiiklenmesi zorunludur.

2) Ash yiiklenmediginden dolay1 ya da baska nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gegersiz e-imzaya sahip belgeler kabul edilmez.

ekleriyle birlikte eksiksiz bir sekilde yiiklenir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen kosulun varliginda, “Tiirk¢e Dokiiman”™
alanina, “Orijinal Dokiiman” alanina yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan
Tiirkge terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenir. Ayrica;

a) “Tiirk¢e Dokiiman™ alanina yeminli tercliman onayl belgenin sadece Tiirk¢e boliimii
yiiklenir.

b) Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimamn adi-soyadi, kasesi/imzasi/miihrii
ve ¢evirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman beyani bulunur.

(3) Bu maddenin birinci ve ikinci fikrasina istinaden “Orijinal Dokiiman™ ve “Tiirk¢e
Dokiiman” boliimlerine yliklenen dokiimanlarin inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve
dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmasi tercih edilir.

(4) Bu maddenin birinci ve ikinci fikrasinda bahsedilen belge kayit veya giincelleme
bildirimlerine ait bu Kilavuzun 39 uncu maddesi hiikiimlerine istinaden olusturulan belge
basvurularinin Kurum tarafindan degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman™ ve “Tiirkge
Dokiiman” boliimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek yoktur.
Ayrica, bu Kilavuzun 69 uncu maddesinin (a) fikrasinda bahsedilen hiikmiin yiiriirliige girmesi
sonrasinda, 6rnegi Ek-2’de yer alan dilek¢enin de fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek
yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit veya giincelleme basvurusunun
yapilmasi yeterlidir.

(5) Usul ve esaslari bu Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilen bir belge
basvurusunda en fazla 5 adet belge kayit bildirimine izin verilir.

(6) UTS’deki belge kayit/giincelleme basvurusu i¢in yapilmasi gereken islemlerden bu
Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilmektedir.

(7) UTS’de “AB Uygunluk Beyam: (MDR/IVDR)” tiiriinde belge kayit bildirimi ve
basvurusu yapacak olan firmanin AB iiyesi bir iilkede ya da Tiirkiye’de yerlesik olmayan bir
imalatg1 firmaya ait bir AB uygunluk beyani kaydi yapmasi durumunda; s6z konusu imalatgi
firmanin cihazlarin1 AB iiyesi lilkelerde ve Tiirkiye’de arz etmeleri i¢in atamis olduklar1 AB
yetkili temsilcisi ile yapmis olduklar1 anlasmay1 ve/veya aralarinda diizenlenmis olan yetki
belgesini, UTS iizerinden Kuruma beyan etmesi gerekir. S6z konusu yetki belgesinin UTS’ye
kayd1 asagidaki sekilde yapilir:

a) AB tiyesi bir iilkede veya Tiirkiye 'de yerlesik olmayan imalat¢ilara ait bu maddede
bahsedilen “4B Uygunluk Beyani (MDR/IVDR)” tiirii belge kayit bildirimlerinde, UTS kayit
ekraninda “AB Yetkili Temsilcisi” alanina giris yapilmasi zorunludur.

b) UTS’ye AB iiyesi bir iilkede veya Tiirkiye de yerlesik olmayan imalatgilara ait “4B
Uygunluk Beyani (MDR/IVDR)” tiiriinde belge kayit bildirimi yapacak olan ithalat¢1 firmalar,
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UTS kayit ekraninda “AB Yetkili Temsilcisi” alan1 altinda ortaya ¢ikacak olan “Yetki Belgesi”
alanina, imalat¢t firma ile AB yetkili temsilcisi tarafindan yapilan anlasmay ve/veya yetki
belgesini ylikler. Alternatif olarak, bu alana EUDAMED web sitesindeki ilgili imalat¢iya ait,
s0z konusu AB Yetkili Temsilcisi (Yetkili Temsilci) bilgilerinin de acgik¢a goriildiigii, aktor
ekranina ait ¢iktiy1 da yiikleyebilir.

¢) “Yetki Belgesi” alanina s6z konusu belgenin asli ve yeminli terciimanli Tiirk¢e gevirisi
birlikte yuklenir. Yetki belgesinin orijinalinde apostil ya da biiyiikel¢ilik/konsolosluk onayt
aranmaz.

1) Istisnai olarak, bu alana bu fikranin (b) bendinde bahsedildigi sekilde EUDAMED
ciktist yliklenmigse, s6z konusu ¢ikt1 ile birlikte ilgili ¢iktinin yeminli terciimanlt Tiirkge
cevirisinin de yiikklenmesine gerek yoktur.

¢) S6z konusu “AB Uygunluk Beyani (MDR/IVDR)” tiiriinde belge kayit bildirimine ait
bu Kilavuzun 39 uncu maddesi hiikiimlerine istinaden olusturulan belge basvurusunun
degerlendirilmesi i¢in, bu maddenin dordiincii fikrasinda bahsedilen hiikiimle paralel olarak,
“Yetki Belgesi” alamina yiiklenen belgenin de fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek
yoktur.

d) AB iiyesi bir iilkede veya Tiirkiye’de yerlesik olan imalat¢ilar AB yetkili temsilcisi
atamaz. AB yetkili temsilci zorunlulugu sadece 4B iiyesi bir iilkede veya Tiirkiye’de yerlesik
olmayan imalatcilar i¢in bulunur.

Yerli imalatc1 firmalarin (yerli imalatcilarin kendi iiriinlerine ait) “Uygunluk
Beyam1” / “AB Uygunluk Beyan1 (MDR/IVDR)” belge bildirimlerine iliskin usul ve esaslar

MADDE 13- (1) Yerli Imalat¢t firmalarin (verli imalatcilarin kendi iiriinlerine ait)
“Uygunluk Beyam” ya da “AB Uygunluk Beyami (MDR/IVDR)” ile ilgili ilk kayit veya
giincelleme bildirimlerinde ve bagvurularinda (Ek-10’a bakiniz);

a) Belge Basvuru Tipi olarak “Imalatci Firmalar icin e-imzali Belge Basvurusu”
secilerek basvuru yapilmasi zorunludur.

b) “Belge kapsamindaki iiriinlerin iireticisi firmasi siz misiniz?” secenegi “Evet” olarak
secilir.

¢) Orijinal belge dili Tiirkce olan belgeler kabul edilir.

¢) “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” secenegi “Evet”’ olarak segilerek, “Orijinal
Dokiiman” alanna ilgili yerli imalat¢t firma adina “Mesul Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi”
olarak kayitli olan kisi tarafindan elektronik olarak imzalanmis belgenin asli eksiksiz bir
sekilde yiiklenir. Burada;

1) Ilgili e-imzali belge sistem tarafindan otomatik olarak kontrol edileceginden e-imzali
belgenin firmanin “Mesul Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi* tarafindan elektronik olarak
imzalanmis olmas1 gerekir. UTS, sadece s6z konusu belgenin “Mesul Miidiir” ya da “Imza
Yetkilisi” tarafindan elektronik olarak imzalanmasi durumunda belge basvurusu yapilmasina
izin vermektedir.

2) Belgenin aslinda imzalayan yetkilinin adi ve soyadi yazili olarak bulunuyorsa,
belgede bulunan yetkilinin adi ve soyadi ile belgeyi elektronik olarak imzalayan “Mesul
Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi” olarak kayith yetkili kisinin ad1 ve soyadimin birbiriyle uyusmasi
zorunludur.
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d) “Orijinal Dokiiman” alanina yiiklenen dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha
kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmasi tercih edilir.

e) Bu maddede bahsedilen belge kayit veya giincelleme bildirimlerine ait bu Kilavuzun
39 uncu maddesi hiikiimlerine istinaden olusturulan belge basvurusunun degerlendirilmesi igin,
“Orijinal Dokiiman™ alanina yiiklenen belgenin fiziki olarak Kuruma génderilmesine gerek
yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun “Imalat¢t Firmalar icin
e-imzali Belge Basvurusu’ olarak yapilmasi yeterlidir.

(2) UTS deki belge kayit/giincelleme basvurusu i¢in yapilmasi gereken islemlerden bu
Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilmektedir.

“SIP Beyam1 (MDR) (Madde-22)” tiirii belge

MADDE 14- (1) “SIP Beyani (MDR) (Madde-22)” belgesi, SIP imalat¢is1 olarak
tanimlanan gercek ya da tiizel kisilerin, CE isareti tasiyan MDR kapsamindaki cihazlarla
birlikte;

a) CE isareti tagiyan diger cihazlari,

b) IVDR’ye uygun olarak CE isareti tagiyan in vitro tani cihazlarini,

¢) Ancak bir tibbi uygulama dahilinde kullanilmalar1 ya da sistem veya iglem paketinde
bulunmalarinin ayrica gerekcelendirilmesi halinde, kendilerine uygulanan mevzuata uygun
olan diger iirlinleri,

cihazlarin veya diger iriinlerin kullanim amacina uygun sekilde ve imalatgilart
tarafindan belirlenen kullanim sinirlart dahilinde, bir SIP olarak piyasaya arz etmek igin bir
araya getirmesi halinde hazirlamis oldugu beyandir.

(2) Tlgili SIP imalat¢isinin hazirlamis oldugu beyanda;

a) Imalatcgilarin talimatlarina uygun olarak, cihazlarin ve uygulanabildigi hallerde diger
tirtinlerin  karsilikli uyumlulugunu dogruladigini ve faaliyetini bu talimatlar uyarinca
yiriittiigiini,

b) Sistemi veya islem paketini ambalajladigin1 ve bir araya getirilen cihazlarin ya da
diger iriinlerin imalat¢ilart tarafindan temin edilenler de dahil olmak iizere ilgili bilgileri
kullanicilara sagladigini,

¢) Cihazlarin ve uygulanabildigi hallerde diger triinlerin bir sistem veya islem paketi
olarak bir araya getirilmesine dair faaliyetin, uygun i¢ izleme, dogrulama ve validasyon
yontemlerine tabi tutuldugunu,

beyan etmesi gerekir.

(3) SIP imalatcisi, SIP icerigindeki iiriinlerin miinferit sterilitesinden bagimsiz olarak,
SIP paketini piyasaya arz etmeden 6nce ayrica steril ediyorsa, bu Kilavuzun 61 inci maddesinin
dokuzuncu fikrasinda bahsedilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden birini uygular. S6z
konusu prosediiriin uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun miidahalesi, steril paket acilana ya
da zarar gorene kadar sterilitenin saglanmasiyla ilgili prosediire iliskin hususlarla sinirlidir. SIP
imalatgisi, sterilizasyonun imalatginin talimatlar1 dogrultusunda yiiriitiildiigiinii beyanda
belirtir.

(4) SIP’in CE isareti tasimayan cihazlar icerdigi veya segilen cihaz kombinasyonunun
cihazlarin orijinal kullanim amaglari bakimindan uyumlu olmadig1 ya da sterilizasyonun
imalatcinin talimatlarina uygun olarak yiiriitiilmedigi durumlarda, SIP kendi basia bir cihaz
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olarak kabul edilir ve MDR’nin 52 nci maddesi ve bu Kilavuzun 61 inci maddesinde
(dokuzuncu fikras1 hari¢) bahsedilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden uygun olanina
tabi olur. Bu durumda, SIP imalatcisi, imalatgilara diisen yiikiimliiliikleri {istlenir.

(5) SIP ilave bir CE isareti tasimaz; ancak SIP imalatcisina ulasilabilecek adresle
birlikte, kisinin/firmanin adini, kayith ticari unvanini veya kayitl ticari markasini tasir. Ayrica,
SiP’e MDR Ek I’in 23 numarali maddesinde atifta bulunulan bilgiler eslik eder.

Ithalatc1 firmalarin (yabanc imalatciya ait) “SiP Beyam (MDR) (Madde-22)”
Belge Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar

MADDE 15- (1) [thalat¢i firmalarin (vabanct imalat¢iya ait) “SIP Beyani (MDR)
(Madde-22)” belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimlerinde (Ek-11’e bakiniz),
“Orijinal Dokiiman” alanina;

a) Belgenin apostil onaylisi ya da,

1) Imalat¢1 firma AB iiyesi bir iilkede ise imalat¢1 firmanin yerlesik oldugu iilkenin
yetkili otoritesinden; imalat¢1 firma AB iiyesi olmayan bir iilkede yerlesikse, imalat¢inin veya
imalatginin  yetkilendirdigi AB Yetkili Temsilcisinin yerlesik oldugu {lkenin yetkili
otoritesinden alinan apostil onay1 kabul edilir.

2) Apostil onayli belgenin aslmin UTS’ye yiiklenmesi gerekmekte olup, bu belgenin
Tiirk noteri veya bagka bir iilkeye bagli noter tarafindan verilen suretinin yliklenmesine gerek
yoktur.

b) Belgenin SIP imalatcisimin yerlesik oldugu iilkede bulunan Tiirkive Cumhuriyeti
biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onaylisi ya da,

1) Imalatg1 firma AB iiyesi olmayan bir iilkede yerlesikse, imalat¢inin AB Yetkili
Temsilcisinin yerlesik oldugu tilkede bulunan Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikel¢iligi/konsoloslugu
onay1 da kabul edilir.

2) Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayli belgenin kendisinin UTS’ye
yiikklenmesi gerekmekte olup, bu belgenin Tiirk noteri veya baska bir ililkeye bagli noter
tarafindan verilen suretinin yliklenmesine gerek yoktur.

¢) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na
iiye veya taraf devletlerin yetkili makamlar tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-
Apostil) durumunda; ilgili e-Apostil iizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web
sitesi) apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla;
veya ilgili e-Apostil lizerinde belirtilen sorgulama araglar1 (6rnegin, web sitesi) iizerinden
apostil uygulanmis belgenin yiiklenmesi ve/veya apostil bilgilerinin girilmesi suretiyle ilgili
belgenin dogrulanabilmesi sartiyla; e-Apostil onayli belgenin Asli,

1) S6z konusu e-apostilli belgenin e-imza dogrulamasinin yapilabilmesi igin, ilgili e-
apostilli belgeyi veren otorite tarafindan ilgili tarafa dijital olarak verilen ya da ilgili otoritenin
web sitesinden yiiklenen belgenin orijinalinin UTS ye yiiklenmesi zorunludur.

2) Ilgili belgenin e-imza sorgulamasinda, apostil islemini gerceklestiren otoritenin e-
imzasinin gegerli bir sekilde dogrulanabilmesi gerekir.

3) Asli yiiklenmediginden dolay1 ya da bagka nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gegersiz e-imzaya sahip e-apostil onayli belgeler kabul edilmez.
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¢) SIP Imalatgisi tarafindan elektronik olarak imzalanan (e-imzal1) belgeler icin, e-imza
dogrulama araglari/verileri vasitasiyla belgenin imalat¢ist tarafindan elektronik olarak
imzalandiginin, e-imzanmin gegerli oldugunun ve sonradan belgede degisiklik yapilmadiginin
dogrulanabilmesi sartiyla, ilgili e-imzali belgenin Asli,

1) S6z konusu e-imzali (elektronik olarak imzalanmig) belgenin e-imza dogrulamasinin
yapilabilmesi i¢in, ilgili e-imzal1 belgenin orijinalinin UTS ye yiiklenmesi zorunludur.

2) Ash yiiklenmediginden dolay1 ya da baska nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gegersiz e-imzaya sahip belgeler kabul edilmez.

ekleriyle birlikte eksiksiz bir sekilde yiiklenir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen kosulun varliginda, “Tiirk¢e Dokiiman”™
alanina, “Orijinal Dokiiman” alanina yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan
Tiirkge terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenir. Ayrica;

a) “Tiirk¢e Dokiiman” alanina yeminli terciiman onayl1 belgenin sadece Tiirk¢e boliimii
yiiklenir.

b) Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi-soyadi, kasesi/imzasi/miihrii
ve c¢evirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman beyani
bulunmalidir.

(3) Bu maddenin birinci ve ikinci fikrasina istinaden “Orijinal Dokiiman™ ve “Tiirk¢e
Dokiiman” boliimlerine yliklenen dokiimanlarin inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve
dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmasi tercih edilir.

(4) Bu maddenin birinci ve ikinci fikralarinda bahsedilen belge kayit veya giincelleme
bildirimlerine ait bu Kilavuzun 39 uncu maddesi hiikiimlerine istinaden olusturulan belge
basgvurularinin degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman™ ve “Tiirk¢e Dokiiman” boliimlerine
yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. Ayrica, bu Kilavuzun
69 uncu maddesinin (a) fikrasinda bahsedilen hiikmiin yiiriirlii§e girmesi sonrasinda, 6rnegi
Ek-2’de yer alan dilekgenin de fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. UTS
tizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(5) Usul ve esaslari bu Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilen bir belge
basvurusunda en fazla 5 adet belge kayit bildirimine izin verilir.

(6) UTS’deki belge kayit/giincelleme basvurusu i¢in yapilmasi gereken islemlerden bu
Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilmektedir.

Yerli Imalatc1 firmalarin (yerli imalatcilarin kendi iiriinlerine ait) “SIP Beyam
(MDR) (Madde-22)” Belge Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar

MADDE 16- (1) Yerli Imalat¢i firmalarin (verli imalatcilarin kendi iiriinlerine ait) “SIP
Beyani (MDR) (Madde-22)” belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimlerinde ve
basvurularinda (Ek-12’ye bakiniz);

a) Belge Basvuru Tipi olarak “Imalat¢i Firmalar igin e-imzali Belge Basvurusu”
secilerek basvuru yapilmasi zorunludur.

b) “Belge kapsamindaki iiriinlerin tireticisi firmasi siz misiniz?” se¢enegi “Evet” olarak
secilir.

¢) Orijinal belge dili Tiirk¢e olan belgeler kabul edilir.
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¢) “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Evet” olarak secilerek, “Orijinal
Dokiiman” alanma ilgili yerli imalat¢ firma adina “Mesul Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi”
olarak kayitli olan kisi tarafindan elektronik olarak imzalanmis belgenin asli eksiksiz bir
sekilde yiiklenir. Burada;

1) Ilgili e-imzal1 belge sistem tarafindan otomatik olarak kontrol edileceginden e-imzali
belgenin firmanmn “Mesul Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi” tarafindan elektronik olarak
imzalanmis olmasi gerekir.

2) Belgenin aslinda imzalayan yetkilinin ad1 ve soyadi yazili olarak bulunuyorsa,
belgede bulunan yetkilinin ad1 ve soyadi ile belgeyi elektronik olarak imzalayan “Mesul
Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi” olarak kayith yetkili kisinin ad1 ve soyadimin birbiriyle uyusmasi
zorunludur.

d) “Orijinal Dokiiman” alanina yiiklenen dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha
kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmasi tercih edilir.

¢) Bu maddede bahsedilen belge bildirimlerine ait bu Kilavuzun 39 uncu maddesinde
bahsedildigi sekilde yapilan belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
alanina yiiklenen belgenin fiziki olarak Kuruma génderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden

s6z konusu belge ile ilgili kayit/giincelleme basvurusunun “I/malatct Firmalar icin e-imzali
Belge Basvurusu” olarak yapilmasi yeterlidir.

(2) UTS deki belge kayit/giincelleme bagvurusu i¢in yapilmasi gereken islemlerden bu
Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilmektedir.

“Kullanma Kilavuzu” tiirii belge

MADDE 17- (1) Tibbi Cihaz Yonetmelikleri hiikiimlerine uygun olarak cihazlar i¢in
imalatcisi tarafindan kullanma kilavuzu diizenlenir.

(2) UTS ye;

a) MDR ve MDD kapsaminda belgelendirilmis,

1) Stmif-1II ve Simif-IIb cihazlar igin, imalat¢ist tarafindan diizenlenmis kullanma
kilavuzu,

2) Sinif-Ila cihazlar ig¢in, imalatgis1 tarafindan kullanma kilavuzu diizenlenmis ise
kullanma kilavuzu; istisna olarak, sadece MDD kapsamindaki Sinif-I1a cihazlar igin, imalatgisi
tarafindan kullanma kilavuzu diizenlenmemis ise imalatg1 veya ithalatgr firmanin sorumlu
mesul midiirii tarafindan imzalanmis olan ve bu Kilavuzun 19 uncu maddesinde bahsedilen
kullanim amac1 formu/beyant,

b) IVDR kapsaminda belgelendirilmis Sinif B, Sinif C, Sinif D cihazlar ile Kisisel Test
Cihazlar: (Simif B/C/D), Hastabasi Test Cihazlart (Sinif B/C/D) ve Destek Tani Cihazlart (Sinif
C/D) i¢in, imalatgisi tarafindan diizenlenmis kullanma kilavuzu,

¢) IVDD kapsaminda belgelendirilmis Ek-II Liste-A veya Ek-II Liste-B kapsamindaki
cihazlar ve Kisisel Test Cihazlart i¢in, imalatcisi tarafindan diizenlenmis kullanma kilavuzu,

¢) AIMDD kapsaminda belgelendirilmis cihazlar i¢in, imalatgis1 tarafindan
diizenlenmis kullanma kilavuzu,

yiiklenmesi zorunludur.

(3) Diger risk grubundaki cihaz gruplar i¢in (Sinif-I Diger, Sinif-Im, Sinif-Is, Sinif-Ir,
Swnif A, Sinif A Steril ve IVD Diger cihazlar i¢in) kullanma kilavuzu yiiklenmesi istege baglidir.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 34/316



Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

Bununla birlikte; Kurum, gerekli gordiigii durumlarda (6rnegin, {iriin giivenligi hususunda bir
sliphe olusmasi durumunda ya da cihaza ait orijinal etiketinde kullanma kilavuzuna
yonlendirme varsa ve cihazla ilgili bazi bilgilerin kullanma kilavuzu iizerinden dogrulugunun
kontrol edilmesi gerekiyorsa), s6z konusu risk grubundaki cihazlara ait kullanma kilavuzunun
UTS’ye yiiklenmesini talep edebilir.

(4) Baska bir cihazin aksesuari niteliginde olan Sinif-Ila cihazlar igin, cihaz kaydi
esnasinda; Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihaz bagvurularinda “Bagska Bir
Tibbi Cihazin Bileseni / Aksesuart mi?” alaninin, MDR ve IVDR kapsamindaki cihaz
basvurularinda ise “Bir cihazin bileseni/aksesuart mi?” alaninin “Evet” olarak secilmesi
halinde, kullanma kilavuzu yiikleme zorunlulugu aranmaz.

(5) Baska bir cihazin aksesuari niteliginde olan MDR ve MDD kapsamindaki Sinif-11b
ve Sinif-111 cihazlar; IVDR kapsamindaki Sinif B, Stnif C, Sinif D, Kisisel Test Cihazlart (Sinif
B/C/D), Hastabasi Test Cihazlar: (Sunif B/C/D) ve Destek Tani Cihazlar: (Sinif C/D); ve IVNDD
kapsamindaki Ek-11 Liste-A ve Ek-1I Liste-B cihazlar ve Kisisel Test Cihazlar: i¢in; ana cihazin
imalatgisinin aksesuar imalatgisindan farkli oldugu durumlarda;

a) Aksesuarin imalatgis1 tarafindan olusturulmus bir kullanma kilavuzu varsa, cihaz
aksesuarinin kendi kullanma kilavuzu,

b) Aksesuarin imalatgisi tarafindan olusturulmus bir kullanma kilavuzu yoksa, ana
cihazin imalatgist tarafindan olusturulan kullanma kilavuzu,

onaylanmis kurulus ve adres farklilig1 vb. gibi kriterler gézetilmeksizin yiiklenir.

(6) MDR ve MDD kapsamindaki SIP igin;

a) SIP imalatgis1 tarafindan ayrica hazirlanmis bir kullanma kilavuzu varsa, SiP’in
kendi kullanma kilavuzu,

b) SIP imalatcisi tarafindan ayrica hazirlanmis bir kullanma kilavuzu yoksa, bahse konu
olan SIP icerisinde bulunan ve Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olan cihazlarin
kullanim kilavuzlarinin tamama,

UTS’ye yiiklenir. Bu fikrada bahsedilen hiikme istisna olarak, SIP icerigindeki Tibbi
Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarim tamaminin bu maddenin {giincli fikrasinda
bahsedilen kullanma kilavuzu yilikleme zorunlulugu bulunmayan risk grubundaki cihazlardan
olusmas1 durumunda, bahse konu olan SIP i¢in kullanma kilavuzu yiiklenmesi zorunlulugu
aranmaz.

(7) Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinden ilgili cihazi kapsayan yonetmelikteki “Ek-I Temel
Gereklilikler” hiikiimlerine uygun olarak diizenlenen Kullanma Kilavuzunda;

a) Imalatcinin, ve varsa AB Yetkili Temsilcisinin, adi1 veya ticari adi1 ve adresi,

b) Ambalajin icerigini ve tibbi cihazi tanimlayici nitelikte olan ve 6zellikle kullaniciya
yonelik iiriin kapsami bilgisi,

¢) Imalatc1 tarafindan &ngdriilen kullanim amaci,

¢) Basim tarihi ve/veya giincellendiyse en son giincelleme bilgisi (gilincelleme tarihi,
revizyon numarast vs.),

d) Uriine ait dort haneli onaylanmis kurulus numarasi ile birlikte CE isareti,

1) Sinif-I Diger, Sinif A ve IVD Diger iiriinler i¢in sadece CE isareti yeterlidir.

2) SiP’e 6zgii olusturulan kullanma kilavuzlarinda CE isareti aranmaz.
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3) Tibbi cihaz yonetmeliklerine ek olarak, baska ana yonetmeliklerin de (6rnegin,
Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi, Makine Emniyeti Yonetmeligi gibi) uygunluk
degerlendirme prosediiriine tabi olan iiriinlerin kullanma kilavuzunda ve etiketinde birden fazla
CE isareti ve onaylanmis kurulus bilgisi yer alabilir.

yer alir.

(8) UTS’de tibbi cihaz kayit basvurusu degerlendirme islemlerinde, Tibbi Cihaz
Yonetmeliklerinden ilgili cihazi kapsayan yonetmelikteki “EK-I Temel Gereklilikler”
boliimiinde yer alan ve ilgili yonetmelige ozgii olarak istenilen ilave bilgilerle birlikte, kullanma
kilavuzunda yer almasi istenen ortak bilgiler genel olarak asagidaki gibidir:

a) Cihazin ad1 veya ticari adi,

b) imalat¢inin adi, kayitl ticari unvani veya kayith ticari markasi ve kayith isyeri adresi,

¢) Uygulanabildigi hallerde, AB yetkili temsilcisinin ad1 ve kayitl isyeri adresi,

¢) Cihaz steril olarak tedarik ediliyorsa (paketleniyorsa), cihazin steril durumuna ve
sterilizasyon yontemine dair bir gosterge,

d) Cihaz tek kullanimlik ise tek kullanimlik oldugunu gosterir "7Tek Kullanimlik" oldugu
ibaresi,

e) Cihazin kullanim Oncesi steril edilmesi gerekiyorsa, kullanim 6ncesi sterilizasyon
metodu ve detaylari,

f) Cihaz tekrar kullanilabilir ise temizlik, dezenfeksiyon, ambalajlama dahil olmak
tizere yeniden kullanimi miimkiin kilmaya yonelik uygun siiregler ve yeniden sterilizasyona
iliskin gecerli kilinmis yontem hakkinda bilgiler,

g) Varsa, spesifik (6zel) saklama ve/veya kullanim kosullari,

g) Ait oldugu yonetmelikte kullanma kilavuzunda yer almasi istenilen diger bilgiler.

(9) Kullanma kilavuzunda Basim Tarihi ve/veya Giincelleme Tarihi ay ve yil olarak
girilmesine ragmen ilgili tarihte giin belirtilmiyorsa, UTS’de s6z konusu tarihte giin olarak “1”
girilir (0rnegin, Kilavuzda Belge Basim ve/veya Giincelleme Tarihi 05/2020 olarak
belirtilmisse, ilgili tarih UTS’ye 01/05/2020 olarak girilir)

(10) Uygun oldugu hallerde, imalat¢1 tarafindan temin edilen tek kullanimlik, sterilite,
sterilizasyon yontemi vb. gibi bilgiler uluslararas1 kabul gérmiis sembollere uygun olarak
kullanma kilavuzunda yer alabilir. Kullanilan her sembol veya tanimlama rengi,
uyumlastirilmis standartlara ya da ortak spesifikasyonlara uygun olur. Uyumlastiriimig
standartlarin veya ortak spesifikasyonlarin bulunmadigi alanlarda, bu semboller ve renkler,
cihazla birlikte temin edilen dokiimantasyonda acgiklanir.

(11) Kullanma kilavuzu, kagit disindaki baska bir formatta (6rnegin, elektronik
ortamda) da kullaniciya sunulabilir. Bu sekilde sunulan kullanma kilavuzlari i¢in de bu
Kilavuzun 18 inci maddesinde belirtilen hiikiimlere istinaden belge kayit/glincelleme bildirimi
yapilir.

“Kullanma Kilavuzu” belge bildirimlerine iliskin Usul ve Esaslar

MADDE 18- (1) Ithalat¢: firmalarin (vabanct imalat¢iya ait) “Kullanma Kilavuzu” ile
ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimlerinde ve basvurularinda (Ek-13’e bakiniz);

a) Orijinal belge, imalatcisi tarafindan Tiirk¢e olarak hazirlanmadiysa,
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1) “Orijinal Dokiiman™ alanina ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan en giincel
orijinal kullanma kilavuzu,

2) “Tiirk¢e Dokiiman” alanina ise “Orijinal Dokiiman” alanina yiiklenen belgenin
Tiirkce terciimesi,

b) Orijinal belge, imalatcis1 tarafindan Tiirkce dahil ¢oklu dilde olarak hazirlandiysa,

1) “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” segene8i “Ever” olarak secilerek, “Orijinal
Dokiiman” alanina ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan en giincel kullanma kilavuzu
(¢oklu dilli kilavuzun biitiin sayfalar1 yiiklenir),

¢) Orijinal belge imalatgisi tarafindan Tiirkce olarak hazirlandiysa,

1) “Orijinal Dokiiman™ alanina ilgili tibbi cihazin feknik dosyasinda yer alan ve AB
resmi dillerinden (Tiirkce hari¢; Tiirkce bir AB resmi dili degildir) en az biriyle hazirlanmis
olan en giincel orijinal kullanma kilavuzu,

2) “Tiirk¢e Dokiiman™ alanina ise ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan Tiirkce
olarak hazirlanmis olan en giincel kullanma kilavuzu,

eksiksiz bir sekilde yiiklenir.

(2) Yerli Imalat¢t firmalarmm (verli imalatcilarin kendi iiriinlerine ait) “Kullanma
Kilavuzu” ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimlerinde (Ek-14’e bakiniz); “Orijinal
Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet’” olarak secilerek, “Orijinal Dokiiman” alanina ilgili tibbi
cihazin teknik dosyasinda yer alan en giincel Tiirkce kullanma kilavuzu eksiksiz bir sekilde
yiiklenir.

(3) Kullanma kilavuzu giincellendiyse, s6z konusu belgenin giincelleme tarihi ve/veya
giincelleme bilgisinden en azindan birisinin UTS ye girilmesi zorunludur.

(4) Bu maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtildigi sekilde, orijinal belgenin
imalatcis1 tarafindan Tiirkce olarak hazirlandigi ve bu nedenden dolayr UTS’ye iki farkl
orijinal kullanma kilavuzunun yiiklendigi durumlarda, UTS’deki “Basim/Giincelleme Bilgisi”
alanina daha giincel tarihli olan orijinal belgenin basim tarihi ile giincelleme tarihi ve/veya
giincelleme bilgileri girilir.

(5) Bu maddenin birinci veya ikinci fikralarina istinaden yapilan belge bildirimine ait
bu Kilavuzun 39 uncu maddesi hiikiimlerine istinaden olusturulan belge basvurusunun
degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman’ ve varsa “Tiirk¢e Dokiiman” bolimlerine yliklenen
belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge
ile ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(6) UTS’deki belge kayit/giincelleme basvurusu i¢in yapilmasi gereken islemlerden bu
Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilmektedir.

“Kullanim Amaci Formu/Beyam” tiirii belge basvurular:

MADDE 19- (1) MDD kapsamindaki Sinif-Ila cihazlar i¢in imalatcisi tarafindan
kullanma kilavuzu diizenlenmemis ise Ek-15’de 6rnegi yer alan belge formatina uygun olacak
sekilde imalatcisi ya da ithalatcisi tarafindan kullanim amaci formu/beyani hazirlanir.

(2) “Kullanmim Amaci Formu/Beyani” UTS’ye yiiklenirken;

a) “Belge tiirii” olarak “Kullanma Kilavuzu” segilir.

b) “Orijinal dokiiman Tiirk¢e mi?” sorusunun yanit1 “Evet” secilerek olusturulan yeni
belge eklenir.
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¢) “Kullanim Amaci Formu/Beyani mi?” sorusunun yanitt “Ever” secilir ve belge
eksiksiz bir sekilde sisteme yiiklenir.

d) Kullanim Amaci1 Formu/Beyani, bu alana iizerinde degisiklik yapilmamis olarak ve
1slak imzal1 ya da e-imzali sekilde yiiklenir.

1) Kullanom Amaci1 Formu/Beyani elektronik olarak imzalandiysa (e-imzali ise), e-
imzal1 belgenin gerek goriildiigii takdirde e-imza dogrulamasinin yapilabilmesi i¢in, e-imzali
belgenin orijinalinin UTS ye yiiklenmesi zorunludur.

(3) Kullanim Amaci Formu/Beyan1 sadece kayit amacl olup, fiziksel olarak cihaz
ambalajinda yer almaz.

(4) Bu belgedeki bilgilerin tamaminin dogru ve gecerli olmasi zorunludur.

“Kalite Yonetim Belgesi — ISO-13485" tiirii belge

MADDE 20- (1) “ISO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi” standardi
hiikiimlerine uygun olarak diizenlenen UTS de “Kalite Yonetim Belgesi — (ISO-13485)” olarak
adli belgede asgari olarak;

a) Imalatcinin adi veya ticari ad1 ve adresi,

b) Belge numarasi,

¢) Belgelendirmeyi yapan uygunluk degerlendirme kurulusuna ait (Belgelendiren
Kurulus) ad ve iletisim bilgileri,

¢) Belge baslangic ve bitis tarihi,

d) Uriin kapsamu bilgisi,

1) Orijinal Dokiiman yabanc: dilde ise “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” secenegi
“Haywr” olarak secilerek, “Orijinal Dildeki Uriin Kapsami” alanina orijinal belgede yazan iiriin
kapsami, “Tiirkce Uriin Kapsami” alanina orijinal belgedekiyle uyumlu ve Tiirk¢e dokiimanda
yer alan Tiirkce tiriin kapsamui girilir.

2) Orijinal Dokiiman Tiirk¢e ise “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Evet”
olarak secilerek, “Orijinal Dildeki Uriin Kapsami” alanina orijinal dokiimanda yer alan Tiirkce
tirtin kapsamu girilir.

yer alir.

(2) Belge revizyona ugramissa, “Belge Baslangi¢c Tarihi” olarak revizyon tarihi girilir.
Belge revizyona ugramamissa ve belge baslangi¢ tarihi sertifikada acikca belirtilmemis ise
sertifikada yer alan en giincel diizenlenme (imza) tarihi, “Belge Baslangi¢ Tarihi” olarak girilir.

(3) Belgede revizyon numarasinin sertifika numarasinin  yaninda belirtildigi
durumlarda, “Belge Numarasi” revizyon numarasi ile birlikte kayit edilir. (Ornegin
XXXXX.Rev.1)

(4) Belge, biitiin ekleri ve ilave sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde yiiklenir ve
Kuruma sunulur.

(5) Bu tiir belgelerde gecerlilik siiresi 3 yildan fazla olamaz.
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“Kalite Yonetim Belgesi — ISO-13485” Belge Bildirimlerine iliskin Usul ve Esaslar

MADDE 21- (1) Ithalat¢: firmalarin (yabanci imalat¢iya ait) “Kalite Yonetim Belgesi
—1SO-13485” ile ilgili ilk kay1t veya giincelleme bildirimlerinde (Ek-16’ya bakiniz), “Orijinal
Dokiiman” alanina;

a) Belgenin apostil onaylisi ya da,

1) Imalat¢1 firma AB iiyesi bir iilkede ise imalat¢1 firmanin yerlesik oldugu iilkenin
yetkili otoritesinden; imalat¢1 firma AB {iyesi olmayan bir iilkede yerlesikse imalat¢inin veya
imalatginin  yetkilendirdigi AB Yetkili Temsilcisinin yerlesik oldugu {ilkenin yetkili
otoritesinden alinan apostil onay1 kabul edilir.

b) Belgenin imalat¢i iilkede bulunan Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikelgiligi/konsoloslugu
onaylisi ya da,

1) Imalat¢1 firma AB iiyesi olmayan bir iilkede yerlesikse, imalatcinin AB Yetkili
Temsilcisinin yerlesik oldugu iilkede bulunan Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikel¢iligi/konsoloslugu
onay1 da kabul edilir.

2) Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikelciligi/konsoloslugu onayl1 belgenin kendisinin UTS’ye
yiiklenmesi gerekmekte olup, bu belgenin Tiirk noteri veya baska bir iilkeye bagli noter
tarafindan verilen suretinin yiiklenmesine gerek yoktur.

¢) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na
liye veya taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-
Apostil) durumunda; ilgili e-Apostil lizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web
sitesi) apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla
veya ilgili e-Apostil lizerinde belirtilen sorgulama araglar1 (6rnegin, web sitesi) iizerinden
apostil uygulanmis belgenin yliklenmesi ve/veya apostil bilgilerinin girilmesi suretiyle ilgili
belgenin dogrulanabilmesi sartiyla, e-Apostil onayli belgenin Asl ya da,

1) S6z konusu e-apostilli belgenin e-imza dogrulamasinin yapilabilmesi igin, ilgili e-
apostilli belgeyi veren otorite tarafindan ilgili tarafa dijital olarak verilen ya da ilgili otoritenin
web sitesinden yiiklenen belgenin orijinalinin UTS’ye yiiklenmesi zorunludur.

2) Ilgili belgenin e-imza sorgulamasinda, apostil islemini gerceklestiren otoritenin e-
imzasinin gegerli bir sekilde dogrulanabilmesi gerekir.

3) Ash yiiklenmediginden dolay1 ya da baska nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gecersiz e-imzaya sahip e-apostil onayli belgeler kabul edilmez.

¢) Belgelendiren Kurulus tarafindan elektronik olarak imzalanan (e-imzal1) sertifikalar
icin, e-imza dogrulama araglari/verileri vasitasiyla sertifikanin Belgelendiren Kurulus
tarafindan elektronik olarak imzalandiginin, e-imzanin gegerli oldugunun ve sonradan belgede
degisiklik yapilmadiginin dogrulanabilmesi sartiyla, ilgili e-imzalr belgenin Asli,

1) S6z konusu e-imzali (elektronik olarak imzalanmig) sertifikanin e-imza
dogrulamasinin yapilabilmesi icin, ilgili e-imzali sertifikanin orijinalinin UTS’ye yiiklenmesi
zorunludur.

2) Ash yiiklenmediginden dolay1 ya da baska nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gecersiz e-imzaya sahip belgeler kabul edilmez.

ekleriyle birlikte eksiksiz bir sekilde yiiklenir.
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(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen kosulun varliginda, “Tiirk¢e Dokiiman™
alanina, “Orijinal Dokiiman” alanina yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan
Tiirkge terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenir. Ayrica;

a) “Tiirk¢e Dokiiman” alanina yeminli terciiman onayl1 belgenin sadece Tiirk¢e boliimii
yiiklenir.

b) Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi-soyadi, kasesi/imzasi/miihrii
ve c¢evirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman beyani
bulunmalidir.

(3) Yerli Imalat¢i firmalarin (verli imalatcilarin kendi iiriinlerine ait) “Kalite Yénetim
Belgesi — ISO-13485” ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimlerinde, s6z konusu belge
Tiirkive haricinde baska bir {lilkede yerlesik olarak faaliyet goOsteren belgelendirme
kuruluglarindan birisi tarafindan diizenlenmisse (Ek-17’ye bakiniz), “Orijinal Dokiiman”
alanina;

a) Belgenin apostil onaylisi ya da,

1) Imalat¢1 firma AB iiyesi bir iilkede ise imalat¢1 firmanin yerlesik oldugu iilkenin
yetkili otoritesinden; imalat¢1 firma AB {iyesi olmayan bir iilkede yerlesikse imalat¢inin veya
imalatginin  yetkilendirdigi AB  Yetkili Temsilcisinin yerlesik oldugu {ilkenin yetkili
otoritesinden alinan apostil onay1 kabul edilir.

b) Belgenin diizenlendigi tilkede bulunan Tiirkiye Cumhuriyeti
biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onaylisi ya da,

1) Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayl1 belgenin kendisinin UTS’ye
yiiklenmesi gerekmekte olup, bu belgenin Tiirk noteri veya baska bir iilkeye bagli noter
tarafindan verilen suretinin yiiklenmesine gerek yoktur.

¢) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen apostil onayl1 belgenin Lahey Konvansiyonu’na
liye veya taraf devletlerin yetkili makamlari tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-
Apostil) durumunda; ilgili e-Apostil lizerinde belirtilen sorgulama araglartyla (6rnegin, web
sitesi) apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla
veya ilgili e-Apostil iizerinde belirtilen sorgulama araglart (6rnegin, web sitesi) lizerinden
apostil uygulanmis belgenin yliklenmesi ve/veya apostil bilgilerinin girilmesi suretiyle ilgili
belgenin dogrulanabilmesi sartiyla, e-Apostil onayli belgenin Asl ya da,

1) S6z konusu e-apostilli belgenin e-imza dogrulamasinin yapilabilmesi igin, ilgili e-
apostilli belgeyi veren otorite tarafindan ilgili tarafa dijital olarak verilen ya da ilgili otoritenin
web sitesinden yiiklenen belgenin orijinalinin UTS ye yiiklenmesi zorunludur.

2) Ilgili belgenin e-imza sorgulamasinda, apostil islemini gerceklestiren otoritenin e-
imzasinin gegerli bir sekilde dogrulanabilmesi gerekir.

3) Aslhi yiiklenmediginden dolay1 ya da baska nedenlerden dolayr e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gegersiz e-imzaya sahip e-apostil onayli belgeler kabul edilmez.

¢) Belgelendiren Kurulus tarafindan elektronik olarak imzalanan (e-imzal1) sertifikalar
icin, e-imza dogrulama araglari/verileri vasitasiyla sertifikanin Belgelendiren Kurulus
tarafindan elektronik olarak imzalandiginin, e-imzanin gegerli oldugunun ve sonradan belgede
degisiklik yapimadiginin dogrulanabilmesi sartiyla, 11gili e-imzali belgenin Asli,
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1) S6z konusu e-imzali (elektronik olarak imzalanmig) sertifikanin e-imza
dogrulamasinin yapilabilmesi icin, ilgili e-imzali sertifikanin orijinalinin UTS’ye yiiklenmesi
zorunludur.

2) Ash yliklenmediginden dolay1 ya da baska nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gecersiz e-imzaya sahip belgeler kabul edilmez.

ekleriyle birlikte eksiksiz bir sekilde yiiklenir.

(4) Bu maddenin iiciincii fikrasinda bahsedilen kosulun varhiginda, “Tiirk¢e Dokiiman”
alanina;

a) Orijinal belge yabanci dilde ise “Orijinal Dokiiman” alanma yiiklenen belgenin
veminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge terciimesi eksiksiz bir sekilde yliklenir. Ayrica;

1) “Tiirk¢e Dokiiman™ alanina yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirk¢e boliimii
yiiklenir.

2) Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi-soyadi, kasesi/imzasi/miihrii
ve c¢evirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman beyani
bulunmalidir.

b) Orijinal belge Tiirk¢e ya da Tiirk¢e dahil ¢oklu dilde olarak hazirlandiysa, “Orijinal
Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet” olarak secilerek, sadece “Orijinal Dokiiman™ alanina
belge yiiklenir; “Tiirk¢e Dokiiman™ alanina belge yiiklenmez.

(5) Yerli Imalat¢i firmalarin (verli imalatcilarin kendi iiriinlerine ait) “Kalite Yénetim
Belgesi — ISO-13485” ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimlerinde, s6z konusu belge
Tiirkiye'de yerlesik belgelendirme kuruluslarindan birisi tarafindan diizenlenmisse (Ek-18’e
bakiniz);

a) Orijinal belge dili Tiirk¢e olan belgeler kabul edilir,

b) “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet” olarak secilerek, sadece “Orijinal
Dokiiman” alanina;

1) Belgenin as/z ya da,

2) Belgenin Tiirk noteri onayli sureti,

ekleriyle birlikte eksiksiz bir sekilde yiiklenir.

(6) Bu maddenin besinci fikrasinda bahsedilen kosulun varliginda, orijinal belge dili
Tiirkce olan belgeler kabul edileceginden, sadece “Orijinal Dokiiman™ alanina belge yiiklenir;
“Tiirk¢e Dokiiman” alanina belge yiiklenmez.

(7) Bu maddenin birinci ile ikinci ya da iiglincii ile dordiincli ya da besinci ile altinci
fikralarina istinaden “Orijinal Dokiiman” ve varsa “Tiirk¢e Dokiiman” boliimlerine yliklenen
dokiimanlarin  inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde
degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmasi tercih edilir.

(8) Bu maddenin birinci ile ikinci ya da {igiincii ile dordiincii ya da besinci ile altinct
fikralarina istinaden yapilan belge bildirimine ait bu Kilavuzun 39 uncu maddesindeki ilgili
hiikiimlere istinaden olusturulan belge basvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal
Dokiiman” ve varsa “Tiirk¢e Dokiiman’ bdliimlerine yliklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun
yapilmasi yeterlidir.

(9) “Kalite Yonetim Belgesi — ISO-13485” adli belge, UTS’ye yiiklenmesi zorunlu bir
belge degildir (opsiyonel belgedir). Bu sebeple, bu tiir belgenin UTS deki belge kayd: herhangi
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bir nedenden dolay1 ret durumuna diigse bile, ilgili belgeye bagli cihaz veya cihazlar kayith
durumda kalmaya devam eder.

(10) UTS’deki belge kayit/giincelleme bagvurusu i¢in yapilmas: gereken islemlerden bu
Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilmektedir.

“Yerli Mah Belgesi” ve bu tiir belge basvurularina iliskin usul ve esaslar

MADDE 22- (1) Yerli Mal1 Belgesi, 4/1/2002 tarihli ve 4734 sayili Kamu ihale
Kanunu’nun 63 iincii maddesi uyarinca 25/1/2025 tarihli ve 32793 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Yerli Mal1 Tebliginin 10 uncu maddesi kapsaminda imalat¢inin kayitli oldugu
TOBB veya TESK’e bagli oda/borsa tarafindan diizenlenir.

(2) Yerli Mal1 Belgesi i¢in standart form kullanilir. Standart form, TOBB ve TESK
tarafindan Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin uygun goriisii alinarak sunulur.

(3) Yerli mali belgesi standart formunda;

a) Belgenin verilis ve gecerlilik tarihi, numarasi, varsa son bir yil igerisinde ayn1 iirline
iliskin verilmis olan belgenin gegerlilik tarihi ve numarasi,

b) Imalat¢inin iinvani ve isyeri adresi, telefon numarasi, e-posta adresi, KEP ve internet
sitesinden olusan iletisim bilgileri, imalat¢cinin yurt icinde kendi adina ve markasiyla bir
baskasina iiretim yaptirmasi durumunda iiretimi yapan imalatginin bilgilerinin yani sira kendisi
adina iiretim yaptiran imalat¢inin da {invan ve iletisim bilgileri,

¢) imalat¢inin Merkezi Sicil Kayit Sistemi Numarasi, tiizel kisi olmasi durumunda
Vergi Kimlik Numarasi, gergek kisi olmas1 durumunda Tiirkiye Cumhuriyeti Kimlik Numarasi,

¢) Sanayi Sicil Numarasi, Ticaret Sicil Numarasi, Esnaf ve Sanatkar Sicil Numarasi ve
oda veya borsa Sicil Numarasi,

d) Kapasite raporu tarihi, numarasi ve gecerlilik tarihi,

e) Uriin ady, {iriiniin 6zelligine gore cinsi, PRODTR kodlar1, GTIP Numaralari ve varsa;
CPV veya OKAS kodu, marka adi, modeli, seri numarasi, varsa ulusal/uluslararasi standart adi
ve numarasi,

f) Yerli katk: orani,

g) Yerli Mali Belgesi sinifi (A, B, C, D, E)

g) Uriiniin teknoloji diizeyi (diisiik/orta-diisiik/orta-yiiksek/yiiksek),

h) Miistahsil makbuzu veya faturanin seri numarasi/6rnegi ve maden ruhsatinin adz,
tarihi, cinsi, grubu ve numarasi,

1) Varsa Teknolojik Uriin Belgesi bilgisi,

i) Belge ekinde yer almak iizere, iirlin gorseli ve iriiniin etiket, katalog ve teknik
bilgileri,

j) Belgeyi diizenleyen oda veya borsanin adi ve miihrii, imzalayanin adi ve soyadi ve
linvani,

k) Belgelendirme kriterlerine iligkin diger bilgi ve belgeler,

bulunur.

(4) Yerli Mali Belgesi tiiriindeki belge bagvurularinin degerlendirilmesi esnasinda;

a) Imalatcinin adi veya ticari ad1 ve adresi,

b) Belge No,

¢) Yerli katki orani,

¢) Uriin ad,

d) Marka adi,
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1) Tibbi Cihaz Yonetmelikleri geregince UTS’de girilmesi zorunlu alan olmasina
ragmen, mevcut Yerli Mali Tebliginde bahsedilen hiikiimlere gore yerli mali belgesinde marka
adimin bulunma zorunlulugu bulunmamaktadir. Bu nedenle, Yerli Mali Belgesinde marka ad1
bulunmuyorsa; bu Kilavuzun, 25 inci maddesinin ikinci fikrasinin (d) bendi veya 27 nci
maddesinin ikinci fikrasimin (e) bendi veya 30 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (e) bendi
hiikiimlerine uygun olarak, UTS’deki Yerli Mali Belgesi ekraninda bulunan “Marka Adi”
alanina marka adinin girilmesi zorunludur.

e) Belge baslangic (verilis) ve bitis (gegerlilik) tarihi,

f) Oda miihrii ve imzasi,

UTS’de kontrolii saglanan ve belgede bulunmasi gereken alanlardir.

(5) Yerli mali belgesinin gegerlilik siiresi diizenlenme tarihinden itibaren bir yildir.

(6) Yerli mali belgesi ile ilgili belge bildirimlerinde (Ek-19a bakiniz);

a) Orijinal belge dili Tiirkge olacagindan sadece “Orijinal Dokiiman” alanina belge
yiiklenir.

b) “Orijinal Dokiiman” alanina odadan alinan belgenin asli veya Tiirk noteri onayli
niishasi varsa ekleriyle birlikte eksiksiz bir sekilde UTS’ye yiiklenir.

(7) Bu maddenin altinc1 fikrasia istinaden “Orijinal Dokiiman” alanina yiiklenen
dokiimanlarin  inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde
degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmasi tercih edilir.

(8) Bu maddenin altinci fikrasina istinaden yapilan belge bildiriminin bu Kilavuzun 39
uncu maddesindeki ilgili hiikiimlere istinaden olusturulan belge bagvurusunun
degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman™ alanina yiiklenen belgenin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden sdz konusu belge ile ilgili kayit bagvurusunun
yapilmasi yeterlidir.

(9) Yerli Mal1 Belgesinin UTS’deki belge kayd: herhangi bir nedenden dolay1 ret
durumuna diisse bile, ilgili belgeye bagli cihaz veya cihazlar kayitli durumda kalmaya devam
eder.

(10) UTS’deki belge kayit/giincelleme basvurusu igin yapilmasi gereken islemlerden bu
Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilmektedir.

“Yetkili Distribiitorliik Belgesi” ve bu tiir belge basvurularina iliskin usul ve
esaslar

MADDE 23- (1) “Yetkili Distribiitorliik Belgesi”, lilkemizde faaliyet gdsteren ithalat¢i
firmalar adina cihazin imalatgisi tarafindan diizenlenmis belgedir.

(2) Yetkili Distribiitorliik Belgesinde;

a) Imalat¢inin adi veya ticari ad1 ve adresi,

b) Yetkilendirilen firma ad1 veya ticari ad1 ve adresi,

¢) Uriin kapsamu,

¢) Yetkilendirme baslangi¢ ve varsa bitis tarihi;

1) Belgede yetkilendirme bitis (gegerlilik) tarihi bulunmuyorsa, “Swnrsiz siireli mi?”
secenedi “Evet” olarak secilerek, sisteme sadece “Belge Baslangi¢ Tarihi” girilir.

2) Belgede yetkilendirme bitis (gegerlilik) tarihi bulunuyorsa, “Swrsiz siireli mi?”
secenegi “Evet” olarak secilerek, “Belge Baslangi¢ Tarihi” alanina yetkilendirme baslangi¢
tarihi, “Belge Bitis Tarihi” alanina ise yetkilendirme bitis tarihi girilir.

d) imalatc1 yetkilisi imza ve kasesi,
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bulunmasi gereken ve UTS’de belge inceleme esnasinda kontrolii saglanan alanlardir.

(3) Yetkili Distribiitorliik Belgesinde;

a) Orijinal belge yabanci dilde hazirlandiysa, “Orijinal dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi
“Hayir” olarak secilerek;

1) “Orijinal Dildeki Uriin Kapsami” alanma belge kapsaminda yer alan iiriin bilgileri
orijinal dilde yazilir. Belgede iiriin kapsami1 detayli agiklanmamigsa veya belge imalat¢inin tiim
{iriinlerini kapstyor ise UTS de ilgili alana “All Products” yazilir.

2) “Tiirk¢e Uriin Kapsam1” alanina belge kapsaminda yer alan iiriin bilgileri Tiirk¢e
olarak yazilir. Belgede iirtin kapsami detayli agiklanmamissa veya belge imalatginin tiim
{iriinlerini kapstyor ise UTS de ilgili alana “Tiim Uriinler” yazilir.

b) Orijinal belge Tiirk¢ce ya da Tiirk¢e dahil ¢oklu dilde hazirlandiysa, “Orijinal
dokiiman Tiirkce mi?” secenegi “Evet” olarak secilerek, “Orijinal Dildeki Uriin Kapsami”
alanina belge kapsaminda yer alan tiriin bilgileri Tiirk¢e olarak yazilir. Belgede {iriin kapsami
detayl1 aciklanmamissa veya belge imalat¢inin tiim {iriinlerini kapsiyor ise UTS de ilgili alana
“Tiim Uriinler” yazilir.

(4) Yetkili Distribiitorliikk Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bildirimlerinde
(Ek-20’ye bakiniz), “Orijinal Dokiiman” alanina;

a) Belgenin apostil onaylisi ya da,

1) Imalatc1 firma AB iiyesi bir iilkede ise imalatc1 firmanin yerlesik oldugu iilkenin
yetkili otoritesinden; imalatci firma AB {iyesi olmayan bir iilkede yerlesikse imalat¢inin veya
imalatginin  yetkilendirdigi AB  Yetkili Temsilcisinin yerlesik oldugu {ilkenin yetkili
otoritesinden alinan apostil onay1 kabul edilir.

b) Belgenin imalat¢i iilkede bulunan Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikelgiligi/konsoloslugu
onaylisi ya da,

1) Imalat¢1 firma AB iiyesi olmayan bir iilkede yerlesikse imalatginin AB Yetkili
Temsilcisinin yerlesik oldugu iilkede bulunan Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikel¢iligi/konsoloslugu
onay1 da kabul edilir.

2) Tiirkiye Cumhuriyeti biiyiikelciligi/konsoloslugu onayl1 belgenin kendisinin UTS’ye
yiiklenmesi gerekmekte olup, bu belgenin Tiirk noteri veya baska bir iilkeye bagli noter
tarafindan verilen suretinin yiiklenmesine gerek yoktur.

¢) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na
iiye veya taraf devletlerin yetkili makamlar tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-
Apostil) durumunda; ilgili e-Apostil iizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web
sitesi) apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla
veya ilgili e-Apostil lizerinde belirtilen sorgulama araglar1 (6rnegin, web sitesi) iizerinden
apostil uygulanmis belgenin yliklenmesi ve/veya apostil bilgilerinin girilmesi suretiyle ilgili
belgenin dogrulanabilmesi sartiyla, e-Apostil onayli belgenin Asli ya da,

1) S6z konusu e-apostilli belgenin e-imza dogrulamasinin yapilabilmesi igin, ilgili e-
apostilli belgeyi veren otorite tarafindan ilgili tarafa dijital olarak verilen ya da ilgili otoritenin
web sitesinden yiiklenen belgenin orijinalinin UTS’ye yiiklenmesi zorunludur.

2) Ilgili belgenin e-imza sorgulamasinda, apostil islemini gerceklestiren otoritenin e-
imzasinin gegerli bir sekilde dogrulanabilmesi gerekir

3) Aslh yiiklenmediginden dolay1 ya da baska nedenlerden dolayr e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gegersiz e-imzaya sahip e-apostil onayli belgeler kabul edilmez

¢) Imalatc1 tarafindan elektronik olarak imzalanan (e-imzali) belgeler igin, e-imza
dogrulama araclari/verileri vasitasiyla belgenin imalat¢ist tarafindan elektronik olarak

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 44/316



Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

imzalandiginin, e-imzanmin gecgerli oldugunun ve sonradan belgede degisiklik yapilmadiginin
dogrulanabilmesi sartiyla, 11gili e-imzali belgenin Asl,

1) S6z konusu e-imzali (elektronik olarak imzalanmis) belgenin e-imza dogrulamasinin
yapilabilmesi icin, ilgili e-imzal1 belgenin orijinalinin UTS’ye yiiklenmesi zorunludur.

2) Ash yiiklenmediginden dolay1 ya da baska nedenlerden dolay1 e-imza dogrulamasi
yapilamayan ve/veya gegersiz e-imzaya sahip belgeler kabul edilmez.

ekleriyle birlikte eksiksiz bir sekilde yiiklenir.

(5) Bu maddenin dordiincli fikrasinda bahsedilen kosulun varliginda, “Tiirkge
Dokiiman” alanina, “Orijinal Dokiiman” alanina yiiklenen belgenin yeminli terciiman
tarafindan yapilan Tiirkge terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenir. Ayrica;

a) “Tiirk¢e Dokiiman” alanina yeminli terciiman onayl1 belgenin sadece Tiirk¢e boliimii
yiiklenir.

b) Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi-soyadi, kasesi/imzasi/miihrii
ve c¢evirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman beyani
bulunmalidir.

(6) Bu maddenin dordiincii fikrasinda bahsedilen ve “Orijinal Dokiiman” alanina
yiiklenen orijinal belge Tiirkce ya da Tiirkge dahil ¢oklu dilde hazirlanmis ise bu maddenin
besinci fikrasinda belirtilen hiikiim uygulanmaz. Bu durumda, “Orijinal dokiiman Tiirk¢e mi?”
secenegi “Evet” olarak secilerek, sadece “Orijinal Dokiiman™ alanina bu maddenin dordiincii
fikrasinda belirtildigi sekilde belge yiiklenir.

(7) Bu maddenin dordiincii ila altinc1 fikralarina istinaden “Orijinal Dokiiman” ve varsa
“Tiirk¢e Dokiiman” boliimlerine yiiklenen dokiimanlarin inceleme uzmani tarafindan daha
kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmasi tercih edilir.

(8) Bu maddenin dordiincii ila altinci fikralarina istinaden yapilan belge bildirimine ait
bu Kilavuzun 39 uncu maddesindeki ilgili hiikiimlere istinaden olusturulan belge bagvurusunun
degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve varsa “Tiirk¢e Dokiiman” alanina yiiklenen
belgenin fiziki olarak Kuruma génderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden sdz konusu belge
ile ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(9) Yetkili Distribiitorliik Belgesi, UTS’ye yiiklenmesi zorunlu bir belge degildir
(opsiyonel belgedir). Bu sebeple, bu tiir belgenin UTS deki belge kayd1 herhangi bir nedenden
dolay1 ret durumuna diisse bile, ilgili belgeye bagli cihaz veya cihazlar kayitli durumda kalmaya
devam eder.

(10) UTS’deki belge kay1t/giincelleme basvurusu igin yapilmasi gereken islemlerden bu
Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilmektedir.

Katalog (Uriin Katalogu)

MADDE 24- (1) Cihaz tanitict gorsel, kisa bilgi, referans/katalog/versiyon/model gibi
bilgileri igeren Tiirkce katalog yiiklenebilir.

(2) Yiiklenen kataloglar inceleme uzmani tarafindan kontrole tabi olmaksizin UTS’ye
kaydedilir.
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DORDUNCU BOLUM
Eski Tibbi Cihaz Yénetmelikleri Kapsaminda Tibbi Cihaz / SIP Kayit Bildirim islemleri

UTS’de Eski Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda tibbi cihaz kayit bildirimi

MADDE 25- (1) UTS’de Eski Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda cihaz kayd:
esnasinda UTS kayit ekraninda bulunan ve sisteme girilmesi gereken bilgiler ile aciklamalari;
“Tammlayic1 Bilgiler”, “Ithal/Imal Bilgileri”, “Siniflandirma Bilgileri”, “Uriin Belgeleri”,
“Uriin Gérselleri”, “Ozellikler”, “Olcii Bilgileri”, “Saklama/kullanim Kosulu Bilgileri” ve
“Basvuru Durumu” baglhiklar1 altinda yer alir.

(2) “Tamimlayic1 Bilgiler” baghigi altinda agagidaki alanlar bulunur:

a) Birincil Barkod Kurulugu;

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alanda cihaza ait birincil {irlin numarasinin (liriin barkodunun) tahsis edildigi
barkod kurulusuna ait standart segilir.

3) Eski Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri kapsaminda UTS’de kayitl olan ve tibbi cihazlar
icin yetkilendirilmis bulunan barkod kurulus ve standartlari; GS1, HIBCC ve ICCBBA’dur.

4) Barkod kuruluslar ve standartlar1 hakkinda detayli bilgiye;

a. GS1 i¢in, “https://www.gs1.org/’ adl1 resmi web sitesinden,

b. HIBCC i¢in, “https://www.hibcc.org/” adli resmi web sitesinden,

c. ICCBBA igin, “https.//www.isbt128.0rg/” adl1 resmi web sitesinden,
ulasilabilir.

b) Birincil Uriin Numarast,

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Bu alana Birincil Barkod Kurulusu tarafindan ilgili cihaz i¢in tahsis edilen barkod
(lirlin numarast) girilir.

3) Cihazin sahip oldugu GS1, HIBCC veya ICCBBA gibi standartlarinda tahsis edilmis
barkodun, lizerinde herhangi bir degisiklik yapilmadan sisteme birebir girilmesi gerekir.

4) Barkodu teknik belgelerinde (etiket/satis ambalaj1, uygunluk beyani, EC sertifikasi
vb.) yer aldig1 sekli ile sisteme girilmeyen cihaz kaydi i¢in bu Kilavuzun 40 1nc1 maddesi
kapsaminda yapilan cihaz bagvurusu olumsuz sonuclanir.

5) Birincil Uriin Numarasimin formati, tahsis edildigi Birinci Barkod Kurulusunun
belirledigi barkod atama kurallarryla uyumlu olmalidir. (Ornegin, barkodu HIBCC
standardinda tahsis edilen cihazin referans/katalog numaras: barkod ile uyumlu olmalidir.
HIBCC barkod ile referans/katalog numarasi arasindaki uyum, +XXXXreferanskoduXX
seklindedir.)

6) Esas olarak, UTS’ye cihaz kaydi, piyasaya arz edilen en kiiciik ambalaja (birim
ambalaja veya tekli ambalaja) ait barkod ile yapilir. Bu nedenle, bu alana cihazin piyasaya arz
edilen en kii¢iik ambalajina (birim ambalaja veya tekli ambalaja) tahsis edilen barkod (iiriin
numarasi) girilir. En kii¢iik ambalaja tahsis edilen barkod ile kaydedilen cihazdan birkacinin
bir araya getirilmesiyle olusturulan birden fazla iirlinlii satis ambalajina veya ambalajlarina ait
barkod veya barkodlar ise; piyasaya arz edilen en kiigiik ambalaj barkodu ile UTS cihaz
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kaydmin tamamlanmas: sonrasinda, ilgili cihaza ait UTS ekranindaki “Piyasaya Arz Bilgisi”
alanina igerik miktarlariyla birlikte eklenir..

¢) Ikincil Barkod Kurulusu;

1) Cihazin iki farkli barkod kurulusu ve standardindan tahsis edilmis 2 ayr1 barkodu
bulunmasi durumunda, Birincil Barkod Kurulusu olarak sisteme girilmeyen diger barkod
kurulusuna ait standart, cihaza ait ikincil iiriin numarasinin tahsis edildigi barkod kurulusu
standard1 olarak, bu alanda segilir.

2) UTS’de kayith ve Ikincil Barkod Kurulusu olarak sistemde secilebilen barkod
kurulus ve standartlari; GS1, HIBCC ve ICCBBA’dur.

¢) Ikincil Uriin Numarasi;

1) Bu alan, UTS’de Ikincil Barkod Kurulusu se¢ilmesi durumunda, zorunlu alandir.

2) Cihazin iki farkli barkod kurulusu ve standardindan tahsis edilmis 2 ayr1 barkodu
bulunmasi durumunda, Birincil Barkod Kurulusu olarak sisteme girilmeyen diger barkod
kurulusuna ait standardin Ikincil Barkod Kurulusu olarak sistemde secilmesinin ardindan,
Ikincil Barkod Kurulusu tarafindan ilgili cihaz icin tahsis edilen barkod bu alana girilir.

3) Cihazin sahip oldugu GS1, HIBCC veya ICCBBA gibi standartlarinda tahsis edilmis
barkodlarin {izerinde herhangi bir degisiklik yapilmadan sisteme birebir girilmesi gerekir.

4) Barkodu teknik belgelerinde (etiket/satis ambalaji, uygunluk beyani, EC sertifikasi
vb.) yer aldig1 sekli ile sisteme girilmeyen cihaz kaydi i¢in bu Kilavuzun 40 1nc1 maddesi
kapsaminda yapilan cihaz bagvurusu olumsuz sonuglanir.

5) Ikincil Uriin Numarasimin formati, tahsis edildigi Ikincil Barkod Kurulusunun
belirledigi barkod atama kurallariyla uyumlu olmalidir. (Ornegin, barkodu HIBCC
standardinda tahsis edilen cihazin referans/katalog numaras: barkod ile uyumlu olmalidir.
HIBCC barkod ile referans/katalog numarasi arasindaki uyum, +XXXXreferanskoduXX
seklindedir.).

d) Marka Adt,

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandir.

2) Uriin giivenliginin saglanmas1 amaciyla herhangi bir marka bildirilmeyen cihazlarin
UTS’ye kayit islemleri gerceklestirilmez.

3) Cihaza ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili cihaza bagli belgelerin en az birinde yer
aliyorsa, etiket/belgelerde yazildigi sekilde sisteme girilir. Bu durumda bu alana cihaza bagh
belgelerde ve etikette belirtilen {iriine ait markalagsmis adlarin tamaminin (markalagmis firma
adlari ile birlikte, cihaza ait markalasmis model ve cihaz iirlin adlar1 dahil) girilmesi esastir.

4) Cihaza ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili cihaza bagl belgelerin en az birinde yer
almiyorsa, ticari statiisiinii belirten ifadeler yer almayacak sekilde imalat¢i firmanin adi bu alana
girilir. Firma unvanlarinda bulunan GmbH, Inc, A.S vb. gibi firmanin ticari statiislinii ifade
eden kisaltmalara marka alaninda yer verilmez.

5) Marka bilgisinin etiket {izerinde logo/sembol halinde bulunmasinda herhangi bir
sakinca yoktur.

6) Uriin numaras1 (barkod) aymi olan cihazlar sisteme farkli marka adi altinda
kaydedilemez. Farkli firmalar tarafindan farkli marka adi ile aym cihazin UTS’ye kaydedildigi
tespit edilmesi durumunda, Kurumca yapilacak degerlendirme neticesinde uygun olmayan UTS
kayitlarina islem yapilir.

e) Uriin Ady,

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Uriin adi, cihaz1 tammlayan spesifik bir bilgidir.
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3) Uriin adinda (etiket adi) yer alan cihazi tammlayan spesifik ifade/ifadeler, tekil
kullanici tarafindan ayirt edilebilecek sekilde ve Tiirkge yazilir. Yabanci imalatcilara ait
cihazlarin etiketinde ve/veya satis ambalajinda iirlin ad1 (etiket adi) yabanci dilde ya da Tiirkge
dahil ¢oklu dilde belirtilebilir. Buna karsilik, bu boliime {iriin adinin Tiirk¢e girilmesi gerekir.
Ilgili béliimde iiriin adinin orijinal dildeki karsiliginin da gdziikmesi isteniliyorsa, bu bilgiler
Tiirkge karsiligindan sonra, bu alana parantez i¢inde yazilabilir.

4) Cihazin ne oldugunu belirtmeyen ve ne oldugu anlasilamayan, eksik, Tirkge
olmayan, etikette gosterilen ile uyusacak sekilde sisteme girilmeyen iiriin adina sahip cihaz
bagvurusu olumsuz sonuclanir.

5) Uriin ad1, uluslararas1 kabul gérmiis 6zel terimlerden olusabilir. Bu gibi durumlarda,
irtin adinin Tiirk¢e olup olmadig1 degerlendirmeye alinmaz.

6) Profesyonel kullanimi amaglanan tiim tibbi cihazlarda {iriin ad1 uluslararasi veya
bilimsel kabul gérmiis sembol ve kisaltmalardan olusabilir.

7) Uriin adinda marka, model ve iiriin dl¢iisii veya 6zelligi yer alabilir. Bu alana iiriin
Olciisi girilmisse ve s6z konusu iiriin 6l¢iisii bu maddenin sekizinci fikrasinda bahsedilen alana
girilebilecek bir bilgi ise bu bilginin ilgili fikrada bahsedilen alana da girilmesi gerekmektedir.
Ayni durum, iirtin adinda marka veya model bilgisi olmasi durumunda da gecerlidir; iiriin
adinda marka ve/veya model bulunmasi durumunda, bu maddenin ikinci fikrasinin (d) bendinde
ve/veya (f) bendinde bahsedilen alanlara da ilgili bilgilerin girilmesi gerekmektedir.

8) Belgelerdeki, etiketteki/satis ambalajindaki ve bu alandaki bilgilerin birbiriyle tutarli
olmasi ve uyusmasi gerekir.

f) Versiyon/Model:

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Cihazin versiyonu, modeli ya da model kodu, {iriine bagli belgelerde ve/veya etikette
yer aliyor ise bu bilginin s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde bu alana
girilmesi zorunludur.

3) Cihaza baglanan belgelerden en az birisinde versiyon/model bilgisi olarak beyan
edilen bilgi etikette cihazin referans/katalog numarasi/kodu olarak belirtilmis ise ya da tam tersi
durum sdz konusu ise bu bilgi UTS’de hem bu alana hem de bu fikranin (g) bendinde bahsedilen
Referans/Katalog Numaras: adli alana girilir.

4) Cihaza baglanan belgelerden en az birisinde iiriin adi, cihaz 6lgiileri veya cihaza ait
diger tanimlayici bilgiler ve/veya noktalama isaretleri versiyon/model olarak belirtilmemis ise
bu tiir bilgiler UTS deki bu alana girilmez.

5) Cihazin versiyon/modeli, cihaza baglanan belgelerde ve/veya etiketinde agik¢a beyan
edilmemis ise UTS’de bu alana “YOK” yazilir.

6) Bu alana Birincil Uriin Numarasi veya Ikincil Uriin Numaras: gitilmez. Birincil Uriin
Numarasi veya Ikincil Uriin Numarasi, cihaza bagli belgelerde ve/veya etikette Versiyon/Model
olarak beyan edilmez.

g) Referans/Katalog Numarasi:

1) Cihazin referans/katalog numarasi, cihaza bagl belgelerde ve/veya etikette yer aliyor
ise bu bilginin s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde bu alana girilmesi
zorunludur.

2) Cihaza ait referans/katalog numarasi, cihaza bagl belgelerde ve/veya etikette ref no,
katalog no, referans kodu, ref, katalog, tiriin kodu, parca numarasi gibi gesitli adlarda yer
alabilir. Bu bilgi, s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdig: sekilde, bu alana girilir.
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3) Bualana Birincil Uriin Numarasi veya Ikincil Uriin Numaras: gitilmez. Birincil Uriin
Numaras: veya Ikincil Uriin Numarasi, cihaza baglh belgelerde ve/veya etikette
Referans/Katalog Numarasi olarak beyan edilmez.

4) Soz konusu cihaz, etiketinde veya satig ambalajinda ve/veya bagli oldugu belgelerde
birden fazla farkli referans/katalog numarasi ile tanimlaniyorsa, bunlardan biri parantez disinda
digerleri parantez igerisinde olacak sekilde, bu alana tiim referans/katalog numarasi bilgileri
girilir.

&) Uriin Aciklamasi:

1) Istege bagl olarak, bu fikranin (d), (e), (f) ve (g) bentlerinde bahsedilen alanlara
girilen bilgiler haricinde cihazi aciklayan ilave bilgiler bu alana girilebilir.

2) Cihaz basvurusunun degerlendirilmesi esnasinda, inceleme uzmani tarafindan
bilinmesi gereken cihaz ve cihaz ambalaji ile ilgili ilave bilgiler (6rnegin, bir cihazin tekil iirtin
barkodunun bulundugu etikette ve ambalajinda etikette bulunmasi gereken bilgilerin tamami
yer almadigindan dolayi, Orijinal Etiket alanina yiiklenen orijinal piyasaya arz etiketi ve satig
ambalajinda piyasaya arz edilen ¢oklu kutu etiketi ve ambalaji yiiklendiyse, bu durumu
aciklayici bilgiler,...) de bu alana girilir.

3) Konfigiire edilebilir cihazlar igin, bu alana ilgili cihazin birden fazla konfigiirasyona
sahip konfigiire edilebilir cihaz oldugunun yazilmasi ve bu cihazin her bir konfiglirasyonunun
adinin, varyantinin/modelinin ve varsa referans/katalog numarasinin ve ilgili varyanti
tanimlayacak diger bilgilerin girilmesi zorunludur.

4) Bu alana sadece ilgili cihaza iliskin bilgiler ve 6zellikler girilebilir.

h) Icerikteki Uriin Sayis:

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana, cihaz ambalaji1 igerigindeki iiriin adedi girilir. UTS’ye piyasaya arz edilen
en kiigiik ambalaj (birim ambalaj veya tekli ambalaj) tizerinden kayit islemi yapildigindan, ilgili
alana girilen bu deger, en kiiciik cihaz ambalaj icerigindeki iiriin adedi kadardir. En kii¢iik cihaz
ambalaj ile kaydedilen cihazdan birkaginin bir araya getirilmesiyle olusturulan birden fazla
{irinlii satis ambalajlarma/paketlerine ait icerik miktarlari ise ilgili cihaza ait UTS ekranindaki
“Piyasaya Arz Bilgisi” alanina icerik miktarlariyla birlikte sonradan eklenir.

3) Aym1 amag¢ i¢in kullanilan ve birden ¢ok sayida aymi cihazla ile olusturulan
ambalajlarda igerikteki {iriin say1s1 ambalaj igerigi kadardir. (Ornegin, en kiiciik cihaz ambalaji
4 adet A adli cihazi igeriyorsa, bu alana 4 sayisi girilir.)

4) Ayn1 amag i¢in kullanilan birden fazla bilesenden olusan kitlerde, bu alana 1 sayisi
girilir. En kiiglik paket, birden ¢ok sayida ayni kit ile olusturulduysa, igerikteki {iriin sayisi
ambalajdaki kit sayis1 kadardir. (Ornegin, en kiiciik cihaz ambalaji, a, b, ¢ ve d bilesenlerinden
olusan 2 adet B adli kitten olusuyorsa, bu alana 2 sayis1 girilir.)

5) Aynm1 amag ve ¢ift olarak kullanilan cihazlarda igerikteki iirlin sayis1 ¢ift sayisi
kadardir. (Ornegin, en kiiciik paket igerigi 1 adet ¢ift (sag/sol) eldiven i¢in bu alana 1 sayis1
girilir). Cihazin ¢ift olarak kullanildig1 etikette/ambalajda ve/veya belgelerde belirtilmiyorsa,
cihazin ¢ift olarak kullanildig: bilgisinin bu fikranin (g) bendinde bahsedilen alana bu bilgi de
girilir.

(3) “Ithal/Imal Bilgileri” bashg altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Ithal/Imal Bilgisi:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Cihazin bagl oldugu uygunluk beyanini diizenleyen imalat¢i firma (yasal imalatgi)
Tiirkiye’de yerlesik ise bu alan “/mal” olarak segilir. Cihazin bagl oldugu uygunluk beyanini
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diizenleyen imalat¢1 firma (yasal imalatg¢1) Tiirkiye’de yer almiyorsa (yabanci imalatgi ise), bu
alan “thal” olarak secilir.

3) Ticaret Bakanlig1 tarafindan Serbest Ticaret Bolgesi olarak belirlenen bolgelerden
birisinde yerlesik olan bir yasal imalat¢1 tarafindan iiretilen cihazlarda, bu alan yasal imalatgisi
tarafindan “/mal” olarak segilir.

4) Bu alan “Ithal” olarak segildiyse, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikan ve bu fikranin
(b) ve (c) bentlerinde bahsedilen “/thal Edilen Ulke” ve “GTIP Numaras:” alanlarmin
doldurulmasi zorunludur.

b) Ithal Edilen Ulke:

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “ithal” olarak secildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.

2) Cihazin ithal edildigi iilke veya iilkeler bu alandan segilir.

¢) GTIP Numarasi:

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Jthal” olarak secildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.

2) Cihaza ait GTIP numaras1 bu alanda secilir.

3) Cihaza ait GTIP numaras: sistemde yok ise UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda
“GTIP Kodu Ekleme” talep alam segilerek, soz konusu GTIP numarasinin eklenmesi hususunda
talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili GTIP numarasi
segenek olarak eklenir.

¢) Mensei Ulke:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Cihazin fiziki olarak iiretildigi lilke secilir. Bu alanda birden fazla iilke secilebilir.

3) Cihazin bagli oldugu uygunluk beyanini diizenleyen imalat¢i firma (yasal imalatg1),
cihaz1 farkli bir imalatgiya {irettiriyorsa, cihazi iireten imalat¢inin yerlesik oldugu iilke veya
tilkeler bu alanda secilir. Benzer sekilde, yasal imalat¢i, kendisine ait olan ve yasal olarak
yerlesik oldugu iilkeden farkli bir {ilkede bulunan {iretim tesisinde veya iiretim tesislerinde
cihaz iiretiyorsa da, cihazi lireten {iretim tesisinin veya tliretim tesislerinin yerlesik oldugu iilke
veya lilkeler bu alanda segilir.

(4) “Simiflandirma Bilgileri” bashgi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Swnif:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Cihazin ait oldugu yonetmelige gore risk smifi ilgili alandan segilir.

3) Eski Tibbi Cihazlar1 Yonetmelikleri kapsaminda secilebilecek risk siniflarina gore,
ilgili alandaki “Simif-I Diger (steril ve oOl¢me fonksiyonu olmayan)”, “Sinif-Im (Ol¢me
fonksiyonu olan)”, “Sinif-Is (Steril fonksiyonu olan)”, “Swmif-1la”, “Stnif-11b, “Sinif-1II"’, “Ek-2
Liste-A”, “Ek-2 Liste-B”, “Kisisel Test Cihazlart” ve “IVD Diger” segeneklerinden uygun olani
secilir.

4) AIMDD kapsamindaki cihazlar i¢in ilgili alanda “Sinif-I1I" segilir.

5) MDD kapsamindaki cihazlara ait siniflandirma kurallar ile ilgili ilave bilgilerden bu
Kilavuzun 53 {incti maddesinde bahsedilmektedir.

6) AIMDD kapsamindaki cihazlara ait siniflandirma kurallari ile ilgili ilave bilgilerden
bu Kilavuzun 54 iincii maddesinde bahsedilmektedir.

7) IVDD kapsamindaki cihazlara ait siniflandirma kurallar ile ilgili ilave bilgilerden bu
Kilavuzun 55 inci maddesinde bahsedilmektedir.

b) GMDN:
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1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Her cihazin sadece bir GMDN kodu bulunur.

3) Cihaz1 tanimlayan GMDN kodu cihaza ait belgelerden (EC sertifikasi, Uygunluk
Beyani) en az birinde yer aliyorsa s6z konusu belge veya belgelerde belirtilen GMDN kodu bu
alanda segilir.

4) Cihazin GMDN kodu cihaza ait belgelerde (EC sertifikasi, Uygunluk Beyani) yer
almiyorsa, imalat¢idan temin edilen GMDN kodu segilir ya da imalatgct GMDN koduna haiz
degilse, cihazi tanimlayan en uygun GMDN kodu segilir.

5) Cihazin eslendigi GMDN kodunun agiklamasindaki bilgiler ile cihazin tek
kullanimlik olup olmadig1 ve/veya steril olup olmadigi gibi iiriin 6zellikleri arasinda uyumun
bulunmasi zorunludur.

6) Tek kullanimlik bir cthazin GMDN kodu agiklamasinda tek kullanimlik ifadesi yer
alir. Buna karsilik, tekrar kullanilabilir bir cthazin GMDN kodu agiklamasinda tek kullanimlik
ile ilgili bir ifade bulunuyorsa ve bu cihaz tek bir hastada birden ¢ok kez kullanilan bir cihaz
ise bu maddenin yedinci fikrasinin (j) bendinde bahsedilen alanin “Ever” olarak sec¢ilmesi
zorunludur.

7) Cihaz1 tanimlayan GMDN kodu UTS’de tanimli degil ise UTS deki “Talep Bildir”
ekrani kullanilarak, s6z konusu GMDN kodunun eklenmesi hususunda “GMDN Ekleme” alam
tizerinden talep agilir. Talebin uygun goriilmesi ve GMDN sorgulamasinda s6z konusu GMDN
kodunun dogru ve gegerli oldugu teyit edilmesi durumunda ve ayni zamanda, s6z konusu
GMDN kodu Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri kapsaminda bir cihazi veya cihazlar kapsiyorsa; bu
alana ilgili GMDN kodu tanimlanir. UTS’ye sadece dogru ve gegerli GMDN kodlar1 tanimlanir.

8) GMDN kodu sorgulamalarinda GMDN Kurumunun (GMDN Agency) verileri dogru
ve gecerli kabul edilir.

¢) Brans Tiirii Kodu:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Brang tiirii olarak, bu alanda cihazi tam olarak tanimlayan veya tam olarak tanimli
bir segenek yok ise en uygun sekilde tanimlayan brans tiirii secilir.

3) Cihazi tanimlayan bir brans tiirii yok ise UTS’deki “Talep Bildir” ekran1 kullanilarak,
s6z konusu brans tiirii kodunun eklenmesi hususunda “Brans Tiirii Ekleme” alani iizerinden
talep acilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili Brans Tiirii kodu tanimlanir.

(5) “Uriin Belgeleri” bashg1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Belgeler:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Ilgili cihazin risk smifina uygun olarak ve ait oldugu ydnetmelige gére bu Kilavuzun
63 lincii, 64 iincii veya 65 inci maddesinde bahsedilen belge is kurallarindan uygun olanina
istinaden eklenmesi gereken belgeler; halihazirda bu Kilavuzun 39 uncu maddesi kapsaminda
yapilan basvuru neticesinde UTS’de kayitli durumda bulunan belgeler arasindan segilerek, bu
alana eklenir.

3) Bu alanda belge secimi 6ncesinde, UTS Kayit ekraninda ilgili cihazin simnifinin
secilmis olmasit zorunludur. Bu alanda, cihazin smifina gore secilebilecek olan belgeler
tizerinden secim yapilir.

(6) “Uriin Gérselleri” bashig1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Uriin Gorselleri:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.
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2) Bu alana cihaz1 agik olarak gdsteren ilgili cihaza ait fotograf/fotograflar ve/veya
teknik ¢izim/¢izimler gorsel olarak yiiklenir.

3) Bu alana sadece ilgili cihaza ait fotograf/fotograflar ve/veya teknik cizim/¢izimler
gorsel olarak yiiklenir. Baska cihazlara ait gorseller (benzer cihazlara ait olsa bile) kesinlikle
bu alana yiliklenmez.

4) Uriin gorseli olarak katalogun kendisi veya cihazin anlasiimasim giiclestiren birden
fazla cihaz iceren gorsel yiiklenmez.

5) Uriin gorseli olarak sadece cihazin paketi/ambalaji yiiklenmez. Cihazin fotografi ya
da teknik cizimini net olarak gosteren gorsellerin de paket/ambalaj gorselleriyle birlikte bu
alana yiiklenmesi gerekir. Eger cihaz paketi/ambalaji {izerinde cihazin kendi gorseli var ise bu
paket/ambalaj gorseli bu alana yiiklenebilir.

6) Cihaz paketi/ambalaji agildiginda cihazin sterilitesi ve gilivenilirligi gibi 6zellikleri
bozuluyor ise ve/veya cihaz sivi formunda ise bu alana sadece paket/ambalaj gorseli
yiiklenebilir.

7) Bu alana en fazla 10 (on) adet {iriin gorseli yiiklenebilir.

8) Uriin gorseli bu alana, UTS’de belirtilen maksimum dosya boyutunu ge¢meyecek
sekilde, jpeg, jpg, pdf veya png dosya uzantisi olarak yiiklenir. Net olmayan ve okunamayan
gorsellerin yliklenmesi durumunda bagvuru olumsuz sonuglanir.

9) Gorsel uzanti adlarimin cihaz1 ve gorseli agiklayici olarak adlandirilmasi gerekir.
(Ornegin, DisKutu.png, i¢ kutujpeg, iiriin-gorselipdf,...). Ozellikle, gorsel adlarinda
“WhatsApp” gibi ticari uzantilar ve ifadeler yer almaz. (Ornegin, whatsappl23abcde.jpg, ...).

10) Cihaz tek basina bir yazilim ise gorsel olarak yazilim ara yiiziinden ekran goriintiisii
bu alana ytiklenebilir.

11) Bu maddenin yedinci fikrasinin (y) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak
secildiyse, lirtin gorsellerinin bu alana ilgili bent hiikiimlerine gore yiiklenmesi gerekir.

(7) “Ozellikler” bagh@ altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Orijinal Etiket Tiirkce mi?:

1) Bu alan, UTS’de secilmesi zorunlu alandir.

2) Imalatgi tarafindan hazirlanan orijinal piyasaya arz etiketi ve satis ambalaji, Tiirkge
veya Tiirk¢e dahil ¢oklu dilde olarak hazirlandiysa, bu alan “Ever” olarak segilir.

3) Imalat¢i tarafindan hazirlanan orijinal piyasaya arz etiketi ve satis ambalaji, yabanci
dilde hazirlandiysa, bu alan “Hayir” olarak segilir.

b) Orijinal Etiket:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Yerli imalat¢rya ait cihaz bildirimlerinde; “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?” segenegi
“Evet” olarak secilerek, ilgili cihazin giincel ve orijinal Tiirk¢e piyasaya arz etiketi ve
gerekiyorsa i¢/dig satis ambalaji yiiklenir.

3) Yabanct imalat¢rya ait cihaz bildirimlerinde ise; orijinal etiket, imalatcisi tarafindan
Tirkce olarak hazirlanmadiysa, “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?” segenegi “Hayir” olarak
secilerek, ilgili cihazin giincel ve orijinal piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satis
ambalaj1 ya da orijinal etiket, imalatcisi tarafindan Tiirkge olarak veya Tiirk¢e dahil ¢coklu dilde
olarak hazirlandiysa, ilgili cihazin giincel ve orijinal Tiirk¢e piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa
i¢/dis satis ambalaji yiiklenir.

4) UTS’de Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihaz kayit/giincelleme
bildirimi bagvurusu degerlendirme iglemlerinde, ilgili cihaz1 kapsayan yonetmelikteki “EK 1
Temel Gereklilikler” boliimiinde yer alan ve ilgili yonetmelige 6zgii olarak istenilen ilave
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bilgilerle birlikte, etikette (ve/veya satis ambalajinda) yer almasi istenen ortak bilgiler genel
olarak asagidaki gibidir:

a. Imalatcmin adi veya ticari ad1 ve adresi,

b. Ithal tibbi cihazlar icin, kullanma kilavuzunda yer almiyor ise ithalat¢inin adi
veya ticari adi1 ve adresi,

c. Imalatg1 AB ve Tiirkiye disinda yerlesik ise AB yetkili temsilcisinin ad1 veya
ticari ad1 ve adresi,

¢. Uriin ad1 ve/veya ticari adi,

d. Ambalajin igerigini ve tibbi cihazi tamimlayici nitelikte olan ve ozellikle
kullaniciya yonelik ayrintili bilgiler,

e. Cihaz steril olarak paketlendiyse, steril oldugunu gésterir "STERIL" ibaresi,

f. Cihaz steril olarak paketlendiyse ve sterilizasyon yontemi belli ise cihazin
paketlemesinde kullanilan sterilizasyon yontemi,

g. Cihazin raf 6mrii varsa, ay ve yil olarak son kullanma tarihi ya da dogrudan raf
omri,

g. Cihaz tek kullanimlik ise tek kullanimlik oldugunu gosterir "Tek Kullanimlik"
oldugu ibaresi,

h. Cihaza ait, varsa, spesifik (6zel) saklama kosullari,

1. CE isareti ve uygunluk degerlendirme prosediiriine dahil olmus ise dort haneli
onaylanmis kurulus numarast,

1. Cihaz ve kullanimu ile ilgili uyarilar ve/veya alinacak onlemler (etiket veya
ambalajda kullanma kilavuzuna yonlendirme bulunuyorsa ve bu bilgiler
kullanma kilavuzunda detayli olarak agiklantyorsa, bu bilgiler asgari diizeyde
tutulabilir)

j. Ait oldugu yonetmelikte etikette yer almasi istenilen diger bilgiler.

5) Baz1 durumlarda, etikette bulunmasi gereken bazi bilgiler, etiket boyutu gibi bazi
teknik nedenlerden dolayr ya da imalat¢inin tercihi dogrultusunda, i¢ ve/veya dis satis
ambalajina yerlestirilebilir. Bu kapsamda, orijinal etikette cihazi kapsayan ilgili Eski Tibbi
Cihaz Yonetmeliginde belirtilen etikette yer almasi gereken bilgilerin tamami yer almiyorsa,
cihazin i¢/dis satis ambalajinin da bu alana yiiklenmesi gerekir. S6z konusu bilgiler hangi
ambalaj seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa (i¢ ve/veya dis ambalaj), o seviyedeki satis
ambalaji/ambalajlar1 da bu alana yiiklenir.

6) Cihazin giivenli kullanimini saglamak icin gereken bilgiler, cihazin iizerinde ve/veya
her bir par¢asinin ambalaji lizerinde veya gerektiginde ticari ambalaj (i¢/d1s ambalaj) tizerinde
de bulunmalidir.

7) Bu bendin yukarida bahsedilen hiikiimlerine halel getirmeksizin, sadece “kontakt
lens” tiiriindeki optik iiriinler icin; “Birincil Uriin Numarasi”, “Versiyon/Model”,
“Referans/Katalog Numarasi”, “Uriin Adi” ve/veya ‘dioptri’ gibi iiriine ait diger spesifik
bilgilerin ya da etikette bulunmasi gereken ama etiket sablonunda bulunmayan diger bilgileri
bu maddenin ikinci fikrasinin (g) bendinde bahsedilen alana girmeleri ve/veya bu bilgilerin
tamaminin ilgili cihazlarla iliskilendirilen ve bu Kilavuzun 10 uncu maddesinde bahsedilen
uygunluk beyaninda bulunmasi ya da bu fikrada bahsedilen alana yiiklenen etiketin altina
eklenmesi sartiyla, bu alana piyasaya arz etiketi ve satig ambalaj1 yerine imalat¢i tarafindan
hazirlanmis olan resmi piyasaya arz etiketi ve satig ambalaj1 sablonu yiiklenebilir.

¢) Tiirkge Etiket:
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1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Hayir” olarak secilmesi
durumunda, bu Kilavuzun 40 inc1 maddesinde bahsedilen cihaz kayit/giincelleme bagvurusu
yapildiktan sonra, UTS tarafindan UTS kayit ekraninda otomatik olarak olusturulur.

2) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Hayir” olarak se¢ilmesi durumunda, s6z
konusu cihaza ait etiket bilgileri UTS ye girilen bilgiler vasitasiyla otomatik olarak islenerek,
bu alan olusturulur. Boylelikle, firmalar ayrica Tiirkce etiket yliklemez. Bu nedenle iiriine ait
bilgilerin UTS’ye dogru bir sekilde girilmesi énem arz eder. Bu fikranin (b) bendinde
bahsedilen alana yiiklenen etiket ve varsa i¢/dis ambalaj igerigindeki bilgilerle UTS ye girilen
bilgiler birbiriyle uyumlu olmalidir.

3) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Evet” olarak secilmesi durumunda ise bu
alan UTS ekraninda ortaya ¢ikmaz ve UTS tarafindan otomatik olarak olusturulmaz.

4) Bu alanda olusturulan sablon, orijinal etiket yerine gegmez.

¢) MRG Giivenlik Bilgisi:

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Cihaz etiketinde/ambalajinda ve kullanma kilavuzunda MR giivenligi hakkinda
gosterilen uyariya ve bilgilere bagh olarak, bu alanda “MR Giivenli”, “MR Kosullu”, “MR
Giivenli Degil” veya “Bilgi Bulunmuyor” se¢eneklerinden biri segilir.

3) Cihazin kullanma kilavuzu ve etiketinde, cihazin MR giivenligine ait herhangi bir
bilgi bulunmuyorsa, UTS de bu alan “Bilgi Bulunmuyor” olarak secilir.

4) MR Giivenlik Bilgisi bulunan cihazlarda, bu bilginin UTS’de ve kullanma
kilavuzunda bulunmasi zorunludur.

5) MR Giivenlik Bilgisi bulunan cihazlarda, bu bilginin orijinal etikette de bulunmasi
istenir ama orijinal etiket veya ambalajda cihazin kullanma kilavuzuna ydnlendirme
bulunuyorsa ve bu bilgi kullanma kilavuzunda detayli olarak agiklaniyorsa, bu bilgi
etikette/ambalajda asgari diizeyde tutulabilir veya etikette/ambalajda bu bilginin bulunma
zorunlulugu aranmaz.

6) Bu Kilavuzun 17 nci maddesinde bahsedilen ve UTS’ye kullanma kilavuzu yiikleme
zorunlulugu bulunmayip Eski Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine gore Sinif-I (Sinif-I Diger, Sinif-Im
veya Sinif-Is), Stmif-Ila ve IVD Diger olarak smiflandirilan cihazlar igin, UTS’de cihaza ait
kullanma kilavuzunun yiiklenmemesi ve 1ilgili cihazla iliskilendirilmemesi durumunda ve
cihazin orijinal etiketinde/ambalajinda kullanma kilavuzuna yonlendirme bulunmamasi
durumunda, varsa bu bilginin etikette/ambalajda bulunmasi zorunludur.

7) Eger cihaz “MR Kosullu” ise kullanma kilavuzunda bu kosul ile ilgili detayh
aciklama yer almalidir.

d) Lateks iceriyor mu?:

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) UTS’de bu alan, cihaz ya da cihaz bilesenleri lateks iceriyorsa “Ever” olarak, lateks
icermiyorsa “Hayir” olarak segcilir.

3) Cihaz ya da cihaz bilesenleri lateks igeriyorsa, cihazin etiket ve/veya satis
ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bununla ilgili uyari bulunmasi zorunludur. Cihazin
kullanma kilavuzunda bu bilgi ile ilgili daha detayl1 agiklama varsa, bu bilgi etikette/ambalajda
asgari diizeyde tutulabilir.

e) Ftalat/DEHP iceriyor mu?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) UTS’de bu alan, cihaz ya da cihaz bilesenleri Ftalat/DEHP igeriyorsa “Evet” olarak,
icermiyorsa “Hayir” olarak secilir.
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3) Cihaz ya da cihaz bilesenleri Ftalat/DEHP igeriyorsa, cihazin etiket ve/veya satis
ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bununla ilgili uyari bulunmasi zorunludur. Cihazin
kullanma kilavuzunda bu bilgi ile ilgili daha detayl1 agiklama varsa, bu bilgi etikette/ambalajda
asgari diizeyde tutulabilir.

f) Iyonize radyasyon icerir mi?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Cihaz ya da cihaz bilesenleri iyonize radyasyon yayiyor veya iiretiyorsa UTS’de bu
alan “Ever” olarak, iyonize edici radyasyon yaymiyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Iyonize edici radyasyon yayan cihazlarda, bu bilginin kullanma kilavuzunda
bulunmasi ve UTS’de bu alanin “Evet” olarak sec¢ilmesi zorunludur.

4) Iyonize edici radyasyon yayan cihazlarda, bu bilginin orijinal etikette de bulunmasi
istenir ancak orijinal etiket veya ambalajda cihazin kullanma kilavuzuna yonlendirme
bulunuyorsa ve bu bilgi kullanma kilavuzunda detayli olarak aciklaniyorsa, iyonize edici
radyasyon bilgisi etikette/ambalajda asgari diizeyde tutulabilir veya (profesyonel kullanim
amacli ise) etikette/ambalajda bu bilginin bulunma zorunlulugu aranmaz.

g) Nanomateryal icerir mi?:

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) UTS’de bu alan, cihaz ya da cihaz bilesenleri nanomateryal igeriyorsa “Evet” olarak,
nanomateryal igermiyorsa “Hayir” olarak secilir.

3) Nanomateryal igeren cihazlarda, bu bilginin kullanma kilavuzunda bulunmasi ve
UTS’de bu alanin “Evet” olarak secilmesi zorunludur.

4) Nanomateryal iceren cihazlarda, bu bilginin orijinal etikette de bulunmasi istenir ama
orijinal etiket veya ambalajda cihazin kullanma kilavuzuna yonlendirme bulunuyorsa ve bu
bilgi kullanma kilavuzunda detayli olarak aciklaniyorsa, nanomateryal bilgisi
etikette/ambalajda asgari diizeyde tutulabilir veya (profesyonel kullanim amagli ise)
etikette/ambalajda bu bilginin bulunma zorunlulugu aranmaz.

8) Viicuda implante edilebilir mi?:

1) Bu alan, UTS’de secilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaza viicuda implante edilebilir cihaz ise “Ever”, viicuda implante
edilebilir cihaz degil ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alan “Evet” olarak secildiginde, UTS tarafindan otomatik olarak, bu fikranin (h)
ve (1) bentlerinde bahsedilen alanlar “Ever”, (i) bendinde bahsedilen alan “1”, (m) ve (o)
bentlerinde bahsedilen alanlar ise “Hayir” olarak secilir. Bu durum s6z konusu oldugunda, ilgili
alanlar iizerinde degisiklik yapilamaz.

h) Tek kullanimlk mi?:

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz tek kullanimlik cihaz ise “Ever”, tek kullanimlik cihaz degil ise
“Haywr” olarak secilir.

3) Ilgili cihaz tek kullanimlik cihaz ise bu bilginin hem etiket ve/veya satis ambalajinda,
hem de kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. Bununla birlikte, bu alanin da “Evet”
olarak secilmesi zorunludur.

4) Bu alan “Evet” olarak segilirse, UTS tarafindan otomatik olarak, bu fikranin (1)
bendinde bahsedilen alan “Ever”, (i) bendinde bahsedilen alan “1” ve (m) ile (o) bentlerinde
bahsedilen alanlar ise “Hayir” olarak secilir. Bu durum s6z konusu oldugunda, ilgili alanlar
tizerinde degisiklik yapilamaz.

1) Stirly kullanim sayist var mi?:
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1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihazin sinirli kullanim sayis1 var ise “Ever”, sinirl kullanim sayis1 yok
ise “Haywr” olarak segilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranmn (i) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar ve bu alana etikette ve kullanma kilavuzunda belirtilen cihaza ait
siirlt kullanim sayisi girilir.

4) Bu alan “Hayir” olarak secilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (j) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (j) bendinde bahsedilen alanda se¢im
yapilmas1 zorunludur.

i) Stmurlt Kullanim Sayisi:

1) Bu alan, bu fikranin (1) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.

2) UTS’de bu alana cihazin sinirli kullanim sayisi girilir.

3) Bu fikranin () ve/veya (h) bentleri “Evet” olarak segildiginde, bu alana UTS
tarafindan otomatik olarak “1” degeri girilir. Bu durum s6z konusu oldugunda, bu alan {izerinde
degisiklik yapilamaz. (Viicuda implante edilebilir ve/veya tek kullanimlik cihazlarin sinirl
kullanim sayis1 1°dir.)

4) Smirh kullanim sayis1 olan cihazlarda, bu bilginin hem orijinal etiket veya satis
ambalajinda hem de kullanma kilavuzunda bulunmas: ve UTS’de bu alana sinirhi kullanim
sayisinin girilmesi zorunludur.

j) Tek bir hastaya mi kullanilabilir?:

1) Bu alan, bu fikranin (h) ve (1) bendi “Hayur” olarak secildiginde, UTS de segilmesi
zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz tek bir hastada birden ¢ok kez kullanilabilen (tek hasta ¢oklu
kullanim) bir cihaz ise “Evet”, tek bir hastada birden ¢ok kullanilmasi amaclanmayan bir cihaz
ise “Haywr” olarak segilir.

3) Bu fikranin (h) bendinde bahsedilen “Tek Kullamimlik” bilgisi ile bu bentte
bahsedilen “Tek Bir Hastaya Kullanilabilirlik” bilgileri birbirinden farkli bilgilerdir. Sadece tek
kullanimlik olmayan cihazlar i¢in bu alanda se¢im yapilir. Bu fikranin (h) bendinde bahsedilen
alanin “Evet” olarak sec¢ilmesi durumunda (yani cihaz tek kullanimlik ise), bu bentte bahsedilen
alan UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikmaz.

4) Bu bilginin orijinal etiket veya satis ambalajinda da bulunmasi istenir ama orijinal
etiket veya ambalajda cihazin kullanma kilavuzuna yonlendirme bulunuyorsa ve bu bilgi
kullanma kilavuzunda detayli olarak agiklaniyorsa, bu bilginin bulunma zorunlulugu aranmaz.

K) Raf omrii var mi?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihazin raf dmrii var ise “Ever”, raf dmrii yok ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (I) bendinde
bahsedilen alan ortaya c¢ikar ve bu alana etikette ve (igeriginde yer aliyorsa) kullanma
kilavuzunda belirtilen cihaza ait raf dmrii girilir.

1) Raf Omvrii:

1) Bu alan, bu fikranin (k) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alana cihaza ait raf dmrii, “Giin”, “Ay” veya “Yi/” olarak girilir.

3) Raf omrii bilgisi etikette dogrudan yer almayabilir. Bu bilgi etikette son kullanma
tarihi ve imalat tarihi ile dolayli olarak gosterilebilir.
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4) Eger cihazin raf omrii varsa orijinal etikette veya satis ambalajinda son kullanma
tarihi ve/veya sembolii yer alir. Bir bagka deyisle, raf dmrii olan cihazlarin orijinal etiketinde
veya satis ambalajinda son kullanma tarihi bulunmasi zorunludur. Etikette veya satis
ambalajinda son kullanma tarihine iliskin sembol veya ibare varsa sistemde raf 6mrii alan1 bu
yonde doldurulur.

5) Raf émrii olan cihazlarda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana yiiklenen orijinal
piyasaya arz etiketi ve/veya satig ambalajindaki son kullanma tarihi ve/veya raf 6mrii bilgileri
ile bu maddenin altinci fikrasinin (a) bendinde bahsedilen alana yiiklenen {iriin gorsellerindeki
etiket ve/veya satis ambalaji orneklerindeki raf dmrii bilgilerinin uyumlu olmasi ve/veya
birbirini tamamlamasi gerekir.

6) Raf 6mrii bilgisi kullanma kilavuzunun igeriginde bulunuyorsa, bu bilginin bu alana
girilmesi ve orijinal etiket veya satis ambalajindaki raf omrii bilgisi ile uyumlu olmasi
zorunludur. Buna karsilik, raf 6mrii bilgisinin kullanma kilavuzunda bulunma zorunlulugu
olmadigindan, etikete veya satig ambalajinda yar alan ve bu alana girilmis olan raf 6dmrii bilgisi
kullanma kilavuzunda aranmaz.

m) Kalibrasyona tabi mi?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan; ilgili cihaza test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri uygulanmasi gerekiyor
ise “Evet”, test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri uygulanmasi gerekmiyor ise “Hayir” olarak
secilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (n) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar ve bu alana kullanma kilavuzunda belirtilen cihaza ait kalibrasyon
periyodu girilir.

n) Kalibrasyon Periyodu (ay):

1) Bu alan, bu fikranin (m) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alana cihazin kullanma kilavuzunda belirtilen kalibrasyon periyodu, “Ay” olarak
girilir.

3) Bir cihazin kalibrasyon periyodu imalat¢1 tarafindan belirlendiyse, bu bilginin
kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alana girilmesi zorunludur.

4) Bir cihazin kalibrasyon periyodu imalat¢1 tarafindan spesifik olarak belirlenmediyse
ve kilavuzda belirtilmediyse, bu alana 12 degeri (12 ‘Ay’) girilir.

5) Kalibrasyon periyodu bilgisi etiket veya satig ambalajinda aranmaz.

0) Bakima tabi mi?:

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan; ilgili cihaza belirli periyotlarda bakim uygulanmasi gerekiyor ise “Evetr”,
belirli periyotlarda bakim uygulanmasi gerekmiyor ise “Hayu” olarak segilir.

3) Bu alan “Evet” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (8) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar ve bu alana kullanma kilavuzunda belirtilen cihaza ait bakim
periyodu girilir.

0) Bakim Periyodu (ay):

1) Bu alan, bu fikranin (o) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandur.

2) Bu alana cihazin kullanma kilavuzunda belirtilen bakim periyodu, “Ay” olarak girilir.

3) Bir cihazin bakim periyodu varsa, bu bilginin kullanma kilavuzunda bulunmasi
zorunludur. Bakim periyotlarinda hangi parametrelerin kontrol edildiginin ve hangi parcalarin
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(0rnegin; defibrilator bataryasi, bakim kiti, oringler,...vb.) degistirilmesinin zorunlu oldugunun
kullanma kilavuzunda belirtilmesi gerekmektedir.

4) Bakim periyodu bilgisi etiket veya satig ambalajinda aranmaz.

p) Steril paketlendi mi?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz steril olarak paketlenerek piyasaya arz ediliyorsa “Evet”, steril
olarak paketlenmiyor ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (r) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, (r) bendinde bahsedilen alanda se¢im yapilmasi
zorunludur.

4) Eger cihaz steril olarak paketlendi ise bu bilginin etikette ve/veya satis ambalajinda
ve kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin “Ever” olarak se¢ilmesi zorunludur.

r) Paketlemede kullanilan sterilizasyon yontemi belli mi?:

1) Bu alan, bu fikranin (p) bendi “Ever” olarak se¢ildiginde, UTS’de secilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alan, paketlemede kullanilan sterilizasyon yontemi belli ise “Evet”, paketlemede
kullanilan sterilizasyon yontemi belli degil ise “Hayir” olarak secilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (s) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, (s) bendinde bahsedilen alanda se¢im yapilmasi
zorunludur.

4) Eger cihazin paketlemede kullanilan sterilizasyon yontemi belli ise bu bilginin hem
etiket ve/veya satig ambalajinda hem de kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin “Evet”
olarak secilmesi zorunludur.

s) Sterilizasyon Metodu (Paketlemede Kullanilan):

1) Bu alan, bu fikranin (r) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de segilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alanda ortaya ¢ikan listeden cihazin paketlemesinde kullanilan sterilizasyon
metodu ya da metotlar secilir.

3) Bu alanda birden fazla sterilizasyon yontemi (metodu) segilebilir. Bu nedenle
paketlemede kullanilan sterilizasyon metotlarinin tamaminin listeden se¢ilmesi zorunludur.

4) Bu alandaki listede halihazirda “Aseptik”, “Etilen oksit”, “Hidrojen peroksit”, “Klor
dioksit”, “Kuru 151", “Mikrodalga radyasyon”, “Nemli 1s1 veya buhar”, “Ozon”, “Perasetik
asit”, “Radyasyon”, “Ses dalgalarr”, “Sivi Kimyasal Sterilantlar”, “Ultraviyole 151k ve “Yiiksek
yvogunluklu 151k” birer sterilizasyon metodu olarak listelenmistir. Seg¢ilmesi gereken
sterilizasyon metodu bu listede yer almiyorsa, UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda “Tibbi Cihaz
Belge Ve Uriin Kayit Islemleri” alam kullanilarak, s6z konusu sterilizasyon metodunun
eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin ekine s6z konusu sterilizasyon metodu ile
ilgili detayli bilgiler ve referans dokiimanlar yiiklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi
durumunda, bu alana ilgili sterilizasyon metodu se¢enek olarak eklenir.

5) Cihaza ait paketlemede kullanilan sterilizasyon metodunun (birden fazla metot varsa
sterilizasyon metotlarinin tamaminin) hem etiket ve/veya satis ambalajinda hem de kullanma
kilavuzunda belirtilmesi zorunludur.

s) Kullamim Oncesinde Sterilizasyon Gerekli mi?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihazin kullanim Oncesinde steril edilmesi gerekiyorsa “Evet”,
kullanim 6ncesinde steril edilmesi gerekmiyor ise “Hayir” olarak segilir.
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3) Bu alan “Ever” olarak secilirse, UTS kayit bildirimi ekraninda bu fikranin (t)
bendinde bahsedilen alan ortaya g¢ikar. Bu durumda, (t) bendinde bahsedilen alanda se¢im
yapilmasi zorunludur.

4) Eger cihazin kullanim 6ncesinde steril edilmesi gerekiyor ise bu bilginin kullanma
kilavuzunda bulunmasit ve bu alanin “Evef” olarak secilmesi zorunludur. Bu bilginin etiket
ve/veya satig ambalajinda bulunma zorunlulugu yoktur.

t) Sterilizasyon Metodu (Kullanim Oncesi):

1) Bu alan, bu fikranin (s) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de segilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alanda ortaya c¢ikan listeden ilgili cihazin kullanimi 6ncesinde uygulanan
sterilizasyon metodu ya da metotlar segilir.

3) Bu alanda birden fazla sterilizasyon metodu secilebilir. Bu nedenle kullanim 6ncesi
uygulanan sterilizasyon metotlarinin tamaminin listeden sec¢ilmesi zorunludur.

4) Bu alandaki listede halihazirda “Aseptik”, “Etilen oksit”, “Hidrojen peroksit”, “Klor
dioksit”, “Kuru 1s1”°, “Mikrodalga radyasyon”, “Nemli 1s1 veya buhar”, “Ozon”, “Perasetik
asit”, “Radyasyon”, “Ses dalgalarr”, “Sivi Kimyasal Sterilantlar”, “Ultraviyole 151k ve “Yiiksek
yvogunluklu 151k” birer sterilizasyon metodu olarak listelenmistir. Seg¢ilmesi gereken
sterilizasyon metodu bu listede yer almiyorsa, UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda “Tibbi Cihaz
Belge Ve Uriin Kayit Islemleri” alanmi kullanilarak, sz konusu sterilizasyon metodunun
eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin ekine s6z konusu sterilizasyon metodu ile
ilgili detayli bilgiler ve referans dokiimanlar yiliklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi
durumunda, bu alana ilgili sterilizasyon metodu segenek olarak eklenir.

5) Cihaz1 kullanim 6ncesinde uygulanan sterilizasyon metodu (birden fazla metot varsa
sterilizasyon metotlarinin tamamn) ile ilgili detayli bilgilerin kullanma kilavuzunda bulunmasi
zorunludur.

u) Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Ek-3 Kapsaminda mi?:

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz 15/5/2014 tarihli ve 29001 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’nin Ek-3’1 kapsaminda olan {iriinlerden ise
“Evet”, lgili Yonetmeligin Ek-3 kapsaminda olan iiriinlerden degil ise “Hay1r” olarak segilir.

3) Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi’nin Ek-3’linde satis merkezleri
haricinde satis1 yapilabilecek cihazlarin listesi yer almaktadir. 26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan 71bbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik ile birlikte, giincel Ek-3 listesinde asagidaki tirtinler bulunur:

a. Hassasiyet giderme amacli dis macunu,
Bireysel kullanima yonelik dis protez bakim {iriinleri,
Kondom,
Hasta alt1 bezi,
Inkontinans bakim iiriinleri (inkontinans pedi, mesane pedi, drdek, siirgii ve
benzeri),
Sicak/soguk kompres (non invaziv),
Yara bandi, flaster,
Pamuk,
Ag1z calkalama suyu,
Nefes acici1 burun bantlari,
Cerrahi maske,

po oo
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1. Vezikiiller i¢cin kendinden yapiskanli bas1 dnleyici bant,

j.  Nasir ve su toplamay1 giderme amagli parmak ayiraci,

k. Steril olmayan tek kullanimlik eldiven,

. Pediatrik burun puvari,

m. Ilgili mevzuati kapsaminda satis yerleri kisitlanmis olanlar ile miinhasiran saglik
profesyonellerinin kullanimimna yonelik imal edilenler istisna olmak {izere
MDR’nin Ek XVI’sinin 1 inci maddesinin ikinci fikrasinda atifta bulunulan
“T1bbi Amagli Olmayan Uriin Gruplarinin Listesi” kapsaminda yer alan {iriinler.

i) Ekstra Bilgi Linki:
1) Istege bagli olarak cihaz ile ilgili web adresi (URL) bu alana eklenebilir.
v) SUT Eslesme Durumu:

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz SGK geri 6deme kapsaminda ise “Eslesme Var” olarak segilir.

3) Bu alan, ilgili cihazin SGK geri 6deme kapsamina alinmasi igin SUT eslesme
basvurusu yapilacak ise “Eslesme Yapilacak’ olarak segilir.

4) Bu alan, ilgili cihaz SGK geri 6deme kapsaminda degil ise “Eslesme Yok olarak
secilir.

5) SUT eslesme basvurusu yapilacak cihazlarda UTS’ye Tiirk¢e Katalog yiiklenmesi
zorunludur.

y) Saghik Marketinde Satilacak Mi / SGK Geri Odemesi Yapilacak Mi?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cthaz DMO biinyesinde kurulan Saglik Market kapsaminda satilacak
ya da SGK geri 6demesi yapilacak ise “Ever”, Saglik Market kapsaminda satilmayacak ya da
SGK geri 6demesi yapilmayacak ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alan “Ever” olarak se¢ilmesi durumunda, bu maddenin altinci fikrasinda
bahsedilen “Uriin Gérselleri” alaninda;

a. Her bir cihaz i¢in en az 3 (ii¢) adet fotograf olmalidir.

b. I¢ ve dis ambalaji olan cihazlar icin her bir ambalaj tipine ait en az 3 (ii¢) adet
fotograf olmalidir.

c. Varsa cihaza ait yedek parca, sarf malzeme, aksesuar ve tiim bilesenlerinin (6rn.
enjektor 3 pargali i¢in govde, igne ucu ve igne kapagi gibi) gorselleri de
olmalidir.

¢. Her bir fotograf en az 600x600 piksel, kare seklinde, en fazla 2 MB boyutunda,
jpeg, jpg, png formatlarindan birine sahip olmasi gerekmektedir.

d. Fotograflarin; cihazlarin kullanim sekline gore biitiin detaylar1 gésterecek, farkl
yonlerden ¢ekilmis olmasi gerekmektedir.

z) Bir cihazin bileseni/aksesuart mi?:

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz bagka bir tibbi cihazin aksesuar1 ise veya bir cihazin par¢asinin
veya bileseninin yerine geg¢mesi amaglanan ve cihazin performansini veya giivenlilik
karakteristiklerini ya da kullanim amacini 6nemli ol¢giide degistiren bir parcast ise “Evet”, bagka
bir cihazin bileseni/aksesuar1 degil ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alanin “Evet” olarak segilmesi durumunda, UTS kayit ekraninda bu fikranin (aa)
bendinde bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, (aa) bendinde bahsedilen alanda “Brans
Tiirii Kodu” se¢imi yapilmasi zorunludur.
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4) Bu Kilavuzun 17 nci maddesinin dordiincii fikrasinda bahsedildigi sekilde, baska bir
tibbi cihazin aksesuar niteliginde olan Sinif-Ila cihazlar i¢in, cihaz kayit/giincelleme bildirimi
esnasinda “Bir cihazin bileseni/aksesuart mi?” sorusunun “Evet” olarak sec¢ilmesi halinde, bu
tiir cihazlar i¢in kullanma kilavuzu yiikleme zorunlulugu aranmaz.

5) Biyosidal {iriinler veya kozmetik iirlinlerin kayit islemlerine halel getirmeksizin,
UTS’ye sadece bu Kilavuzun dordiincii maddesinde bahsedildigi sekilde “Cihaz” tanimina
giren ve Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda yer alan #bbi cihazlarin, in vitro tam
cihazlarimin ve tibbi cihaz aksesuar: ya da in vitro tani cihazi aksesuari olarak tanimlanan
parcalarin kayit islemleri yapilmaktadir. Yedek parca olarak tamimlanan pargalar UTS’ye
kaydedilmez.

aa) Ana Cihazin Bransg Tiirleri:

1) Bu alan, bu fikranin (z) bendi “Evet” olarak segildiginde, UTS de secilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alan ile birlikte UTS kayit ekraninda ortaya cikan “Brans Tiirii Kodu Se¢”
ekranindan, ana cihaza ya da ana cihazlara ait brans tiirii kodu veya kodlar1 secilir. Bu alanda
en az 1 adet brans tiirli kodunun se¢ilmesi zorunludur.

bb) Uriin Yiizey Alani (cm? cinsinden):

1) Yiizey alani bilgisi, SGK geri 6deme iglemleri kapsaminda ylizey alani cinsinden
Odemesi yapilan cihazlar i¢in girilmesi gereken bir bilgidir.

2) SGK geri 6deme islemleri kapsaminda ylizey alani cinsinden 6demesi yapilan
cihazlarda, bu alana (cm? cinsinden) yiizey alan girilir.

3) SGK geri 6deme islemleri kapsaminda ylizey alani cinsinden 6demesi yapilmayan
veya SGK geri 6deme islemleri kapsami disindaki diger cihazlarda bu alan bos birakilabilir.

(8)“Olcii Bilgileri” bashg altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Olcii Listesi:

1) Bu alanda yer alan “Ol¢ii Ekle” ekranindan, cihaza ait varsa 6lcii bilgileri (agirlik,
toplam hacim, uzunluk, ¢ap vb.) 6l¢ii birimleriyle birlikte eklenebilir.

2) Halihazirda “Ol¢ii Ekle” ekraninda “A¢i”, “Agirhk”, “Alan”, “Basing”, “Cevre”,
“Derinlik”, “Dis Cap”, “Genislik”, “Toplam Hacim”, “Uzunluk” ve “Yiikseklik” birer dl¢ii tipi
olarak listelenmistir. Her bir 6l¢ii tipine gore de spesifik olarak 6l¢ii birimleriyle tek segim
yapilabilir. Ayni 6l¢ii tipinde birden fazla 6l¢ii eklenemez.

3) Secilmesi gereken &l¢ii tipi ve/veya 6l¢ii birimi listede yer almiyorsa, UTS deki
“Talep Bildir’ ekraninda “Tibbi Cihaz Belge Ve Uriin Kayit Islemleri’ alani kullanilarak, soz
konusu 6l¢ii tipinin ve/veya 6l¢ii biriminin eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin
ekine s6z konusu 0l¢ii tipi ve/veya Ol¢ii birimi ile ilgili detayl bilgiler ve referans dokiimanlar
yiiklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili 6lgii tipi ve/veya ol¢i
birimi se¢enek olarak eklenir.

(9) “Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri” bashigi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Saklama ve/veya Kullanim Kosulu var mi?:

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, cihazin saklama ve/veya kullanim kosulu veya kosullar1 bulunuyorsa “Evet”,
cihazin saklama ve/veya kullanim kosulu veya kosullari bulunmuyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alanin “Ever” olarak secilmesi durumunda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen
alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alan ile birlikte ortaya ¢ikan
“Saklama/Kullamim Kosulu Ekle” ekrani kullanilarak ilgili kosullarinin sisteme eklenmesi
zorunludur.
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b) Saklama ve/veya Kullanim Kosulu Listesi.:

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak segildiginde, UTS’de
secim yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda “Saklama/Kullanim Kosulu Ekle” ekranina giris yapilarak, spesifik olsun
va da olmasin bitin saklama ve/veya kullanim kosullari, asagidaki parametre girisleri
yapilarak, UTS’ye eklenir:

a. Saklama/Kullamim Kosulu Tipi: sisteme girisi yapilan saklama veya kullanim
kosulunun tipine gore, bu alanda ‘Saklama/Depolama Ortami Sicakligr’,
‘Saklama/Depolama Ortami Nem Orani’, ‘Saklama/Depolama Ortam Irtifast’,
‘Saklama/Depolama Ortami Basinct’, ‘Kullanim Ortami Sicakligr’, ‘Kullanim
Ortami Nem Orant’, ‘Kullanim Ortamu Irtifast’, ‘Kullanim Ortami Basinci’ ve
diger kosullar i¢in ‘Ozel Saklama/Depolama Kosullar’ seceneklerinden birisi
secilir.

b. Minimum Deger: llgili saklama veya kullanim kosulunun minimum degeri
girilir. Ilgili saklama veya kullanim kosulunun minimum degeri yoksa, bu alan
bos birakilir.

c. Maximum Deger: 1lgili saklama veya kullanim kosulunun maksimum degeri
girilir. {lgili saklama veya kullanim kosulunun maksimum degeri yoksa, bu alan
bos birakilir.

¢. Birimi: Bu alanda ilgili saklama veya kullanim kosuluna ait 6l¢lim birimi segilir.
Bu alandaki listede halihazirda “ATM”, “Derece Fahrenheit’, “Derece Kelvin”,
“Derece Santigrat”, “Hekto Pascal”, “Kilo Pascal”, “mbar”, “metre”, “mmHg”,
ve “Percent Relative Humidity (%)” birer 6l¢iim birimi olarak listelenmistir.
Eger ilgili saklama ya da kullanim kosulan ait 6l¢iim birimi bu alandaki listede
goriilmiiyorsa, UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda “Tibbi Cihaz Belge Ve Uriin
Kayit Islemleri” alam kullanilarak, séz konusu dl¢iim biriminin eklenmesi
hususunda talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana
ilgili birim segenek olarak eklenir.

d. Ozel Saklama/Kullanmim Kosulu: 1lgili saklama veya kullanim kosuluyla ilgili
ilave bilgiler bu alana girilir. (Ornegin, sz konusu kosul cihazin tasinmasiyla
ilgili ise ya da uzun stireli saklama kosuluysa bu bilgi bu alana girilir).

3) Bu alana girilen saklama/depolama kosulunun, spesifik (ozel) degerlere sahip olsun
va da olmasin, cihaza ait kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. S6z konusu
saklama/depolama kosulu spesifik degerlere sahip ise cihazin etiketi ve/veya satis ambalajinda
bulunmasi zorunludur. Buna karsilik, s6z konusu saklama/depolama kosulu spesifik degerlere
sahip degilse, bu kosulun etiket ve/veya satig ambalajinda bulunma zorunlulugu aranmaz.

4) Bu alana girilen kullanim kosulunun, spesifik (ozel) degerlere sahip olsun ya da
olmasin, cihaza ait kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. Buna karsilik, s6z konusu
kullamim kosulunun etiket ve/veya satis ambalajinda bulunma zorunlulugu yoktur. Ilgili
kosulun kullanma kilavuzunda agiklanmasi yeterlidir.

(10) “Basvuru Durumu” baghgi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Basvuruya hazir mi?:

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, bu madde kapsaminda bilgileri girilen tibbi cihaza ait kayit bildirimi
sonradan giincellenecekse ya da heniliz Kuruma basvuruya gonderilmesi i¢in hazir durumda
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degilse “Hayir” olarak, tibbi cihaz kayit bildirimi en son halini aldiysa ve bagvuruya hazir
durumdaysa “Ever” olarak segilir.

3) Bu alan “Haywr” olarak secildiyse (ilgili tibbi cihaz kayit bildirimi bagvuruya hazir
durumda degilse), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS’de “Taslak” olarak kaydedilir.

4) Bu alan “Evet” olarak seg¢ildiyse (ilgili tibbi cihaz kayit bildirimi bagvuruya hazir
durumdaysa), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS’de “Basvuruya Hazir” olarak kaydedilir
ve “Tibbi Cihazlarimi Listele” ekraninda listelenir.

(11) Bu madde kapsaminda yapilacak cihaz kayit veya giincelleme bildiriminin Eski
Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine ve bu Kilavuzda yer alan hiikiimlere uygunlugunun
degerlendirilmesi i¢in, bu Kilavuzun 40 inc1 maddesinde bahsedildigi sekilde Kuruma cihaz
basvurusu yapilmasi gerekmektedir.

UTS’de Eski Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda SIP kaydi

MADDE 26- (1) UTS’de Eski Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda sistem/islem
paketi (SIP) kayit/giincelleme bildirimi, sadece icerigindeki biitiin cihazlar MDD kapsaminda
CE isareti tastyarak piyasaya arz ediliyorsa gerceklestirilmektedir. 1lgili SIP igerisindeki en az
bir cihazin MDR’ye gecisini tamamlamasi durumunda, bu Kilavuzun 28 inci maddesinde
belirtildigi sekilde MDR kapsaminda SIP kaydi bildirimi yapalir.

(2) UTS’de Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda SIP kayd: esnasinda UTS
kayit ekraninda bulunan ve sisteme girilmesi gereken bilgiler ile agiklamalari; “Tanimlayici
Bilgiler”, “Ithal/Imal Bilgileri”, “Siniflandirma Bilgileri”, “Uriin Katalogu/Kullanim Kilavuzu
Belgesi”, “Detay Bilgileri”, “Beyan Bilgileri”, “Uriin Gorselleri”, “Etiket”, “Icerigindeki Tibbi
Cihazlar”, “Olg¢ii Bilgileri”, “Saklama/Kullamim Kosulu Bilgileri” ve “Basvuru Durumu”
bagliklar altinda yer alir.

(3) “Tanmimlayict Bilgiler” baslig altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Birincil Barkod Kurulusu;

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Bu alanda SiP’e ait birincil iiriin numarasinin (iiriin barkodunun) tahsis edildigi
barkod kurulusuna ait standart segilir.

3) Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda UTS’de kayith olan ve SIP igin
yetkilendirilmis bulunan barkod kurulus ve standartlari; GS1, HIBCC ve ICCBBA dir.

4) Barkod kuruluslar ve standartlar hakkinda detayli bilgiye;

a. GSl1 igin, “https://www.gs1.org/” adl1 resmi web sitesinden,

b. HIBCC i¢in, “https://www.hibcc.org/’ adl1 resmi web sitesinden,

c. ICCBBA i¢in, “https://www.isbt128.org/”’ adl1 resmi web sitesinden,
ulasilabilir.

b) Birincil Uriin Numarast,

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana Birincil Barkod Kurulusu tarafindan ilgili SIP icin tahsis edilen barkod
(lirlin numarast) girilir.

3) SiP’in sahip oldugu GS1, HIBCC veya ICCBBA gibi standartlarinda tahsis edilmis
barkodun, iizerinde herhangi bir degisiklik yapilmadan bu alana birebir girilmesi gerekir.

4) Barkodu teknik belgelerinde (etiket/satis ambalaji, SIP Beyan1 vb.) yer aldig1 sekli
ile sisteme girilmeyen SIP kaydi igin bu Kilavuzun 40 mc1 maddesi kapsaminda yapilan SiP
bagvurusu olumsuz sonuclanir.
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5) Birincil Uriin Numarasimin formati, tahsis edildigi Birinci Barkod Kurulusunun
belirledigi barkod atama kurallartyla uyumlu olmalidir. (Ornegin, barkodu HIBCC
standardinda tahsis edilen SIP’in referans/katalog numaras1 barkod ile uyumlu olmas1 gerekir.
HIBCC barkod ile referans/katalog numarasi arasindaki uyum, +XXXXreferanskoduXX
seklindedir.)

b) Ikincil Barkod Kurulusu;

1) SiP’in iki farkli barkod kurulusu ve standardindan tahsis edilmis 2 ayr1 barkodu
bulunmasi durumunda, Birincil Barkod Kurulusu olarak sisteme girilmeyen diger barkod
kurulusuna ait standart, SiP’e ait ikincil iiriin numarasinin tahsis edildigi barkod kurulusu
standardi olarak, bu alanda segilir.

2) Eski Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda UTS’de kayithi olan ve SIP igin
yetkilendirilmis bulunan barkod kurulus ve standartlari; GS1, HIBCC ve ICCBBA dir.

¢) Ikincil Uriin Numarast;

1) Bu alan, UTS’de bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alanda secim yapilmasi
durumunda, zorunlu alandir.

2) SiP’in iki farkli barkod kurulusu ve standardindan tahsis edilmis 2 ayr1 barkodu
bulunmasi durumunda, Birincil Barkod Kurulusu olarak sisteme girilmeyen diger barkod
kurulusuna ait standardin Ikincil Barkod Kurulusu olarak sistemde secilmesinin ardindan,
Ikincil Barkod Kurulusu tarafindan ilgili SIP icin tahsis edilen barkod bu alana girilir.

3) SiP’in sahip oldugu GS1, HIBCC veya ICCBBA gibi standartlarinda tahsis edilmis
barkodlarin tizerinde herhangi bir degisiklik yapilmadan bu alana birebir girilmesi gerekir.

4) Barkodu teknik belgelerinde (etiket/satis ambalaji, SIP Beyan1 vb.) yer aldig1 sekli
ile sisteme girilmeyen SIP kaydi i¢in bu Kilavuzun 40 inc1 maddesi kapsaminda yapilan SIP
basvurusu olumsuz sonuglanir.

5) Ikincil Uriin Numarasimin format, tahsis edildigi Ikincil Barkod Kurulusunun
belirledigi barkod atama kurallarryla uyumlu olmalidir. (Ornegin, barkodu HIBCC
standardinda tahsis edilen SIP’in referans/katalog numaras1 barkod ile uyumlu olmasi gerekir.
HIBCC barkod ile referans/katalog numarasi arasindaki uyum, +XXXXreferanskoduXX
seklindedir.)

¢) Marka Adl;

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Uriin giivenliginin saglanmas1 amaciyla herhangi bir marka bildirilmeyen SIP’lerin
UTS’ye kayit islemleri gerceklestirilmez.

3) SiP’e ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili SIP’e bagli belgelerin en az birinde
(6rnegin, bu maddenin sekizinci fikrasinda bahsedilen alana yiiklenen SiP Beyaninda) yer
aliyorsa, etiket/belgelerde yazildig1 sekilde sisteme girilir. Bu durumda bu alana SIP’e bagh
belgelerde ve etikette belirtilen {iriine ait markalagsmis adlarin tamaminin (markalagmis firma
adlari ile birlikte, cihaza ait markalasmis model ve cihaz iiriin adlar1 dahil) girilmesi esastir.

4) SiP’e ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili SIP’e bagh belgelerin en az birinde yer
almiyorsa, ticari statiisiinii belirten ifadeler yer almayacak sekilde imalat¢i firmanin ad1 bu alana
girilir. Firma unvanlarinda bulunan GmbH, Inc, A.S vb. gibi firmanin ticari statiisiinii ifade
eden kisaltmalara marka alaninda yer verilmez.

5) Marka bilgisinin etiket iizerinde logo/sembol halinde bulunmasinda herhangi bir
sakinca yoktur.

6) Uriin numaras1 (barkod) ayni olan SiP’ler sisteme farkli marka adi altinda
kaydedilemez. Farkli firmalar tarafindan farkli marka adi ile ayn1 SIP’in UTS’ye kaydedildigi
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tespit edilmesi durumunda, Kurumca yapilacak degerlendirme neticesinde uygun olmayan UTS
kayitlarina islem yapilir.

d) Uriin Adb;

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Uriin adi, cihaz1 tammlayan spesifik bir bilgidir.

3) Uriin adinda (etiket adi) yer alan SIP’i tammlayan spesifik ifade/ifadeler, tekil
kullanici tarafindan ayirt edilebilecek sekilde ve Tiirkce yazilir. Yabanci imalatgilara ait SIP’in
etiketinde ve/veya satis ambalajinda {iriin ad1 (etiket ad1) yabanci dilde ya da Tiirk¢e dahil ¢oklu
dilde belirtilebilir. Buna karsilik, bu alana iiriin adinin Tiirkce girilmesi gerekir. Ilgili bolimde
iriin adinin orijinal dildeki karsiliginin da goziikmesi isteniliyorsa, bu bilgiler Tiirkce
karsiligindan sonra, bu alana parantez i¢inde yazilabilir.

4) SIP’in ne oldugunu belirtmeyen ve ne oldugu anlasilamayan, eksik, Tiirk¢e olmayan,
etikette gosterilen ile uyusacak sekilde sisteme girilmeyen iiriin adina sahip SIP basvurusu
reddedilir.

5) Uriin ad1, uluslararas1 kabul gérmiis 6zel terimlerden olusabilir. Bu gibi durumlarda,
irtin adinin Tiirk¢e olup olmadig1 degerlendirmeye alinmaz.

6) Profesyonel kullanimi amaglanan tiim SIP’lerde iiriin ad1 uluslararas1 veya bilimsel
kabul gdrmiis sembol ve kisaltmalardan olusabilir.

7) Uriin adinda marka, model ve iiriin 6l¢iisii veya dzelligi yer alabilir. Bu alana {iriin
Olciisii girilmisse ve s6z konusu {iriin 6l¢iisii bu maddenin on ikinci fikrasinda bahsedilen alana
girilebilecek bir bilgi ise bu bilginin ilgili fikrada bahsedilen alana da girilmesi gerekmektedir.
Ayni durum, {iriin adinda marka veya model bilgisi olmasi durumunda da gegerlidir; iiriin
adinda marka ve/veya model bulunmasi1 durumunda, bu maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde
ve/veya (e) bendinde bahsedilen alanlara da ilgili bilgilerin girilmesi gerekmektedir.

8) Belgelerdeki (SIP  Beyam1 ve Kullanma Kilavuzundaki), etiketteki/satis
ambalajindaki ve bu alandaki bilgilerin birbiriyle tutarli olmas1 ve uyusmasi gerekir.

e) Versiyon/Model,

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandir.

2) SiP’in versiyonu, modeli ya da model kodu, SiP’e bagl belgelerde (bu maddenin
sekizinci fikrasinda bahsedilen SIP Beyam ve/veya bu maddenin altinci fikrasinda bahsedilen
Kullanma Kilavuzu) ve/veya etikette yer aliyor ise bu bilginin s6z konusu belgelerde ve/veya
etikette yazdig1 sekilde bu alana girilmesi zorunludur.

3) SiP’e baglanan belgelerden en az birisinde versiyon/model bilgisi olarak beyan
edilen bilgi etikette SIP’in referans/katalog numarasi/kodu olarak belirtilmis ise ya da tam tersi
durum s6z konusu ise bu bilgi UTS’de hem bu alana hem de bu fikranin (f) bendinde bahsedilen
alana girilir.

4) SIP’e baglanan belgelerden en az birisinde iiriin ad1, SIP &l¢iileri veya SIP’e ait diger
tanimlayici bilgiler ve/veya noktalama isaretleri versiyon/model olarak belirtilmemis ise bu tiir
bilgiler UTS deki bu alana girilmez.

5) SIP’in versiyon/modeli, SiP’e baglanan belgelerde ve/veya etikette acikca beyan
edilmemis ise UTS’de bu alana “YOK” yazilir.

6) Bu alana Birincil Uriin Numarasi veya Ikincil Uriin Numaras: gitilmez. Birincil Uriin
Numarasi veya Ikincil Uriin Numarast, SIP’e bagh belgelerde ve/veya etikette Versiyon/Model
olarak beyan edilmez.

f) Referans/Katalog Numarast;
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1) SiP’in referans/katalog numarasi, SIP’e bagl belgelerde (bu maddenin sekizinci
fikrasinda bahsedilen SIP Beyan: ve/veya bu maddenin altinci fikrasinda bahsedilen Kullanma
Kilavuzu) ve/veya etikette yer aliyor ise bu bilginin séz konusu belgelerde ve/veya etikette
yazdig1 sekilde bu alana girilmesi zorunludur.

2) SiP’in referans/katalog numarasi, SIP’e bagli belgelerde ve/veya etikette ref no,
katalog no, referans kodu, ref, katalog, tiriin kodu, parca numarasi gibi gesitli adlarda yer
alabilir. Bu bilgi, s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde, bu alana girilir.

3) Bualana Birincil Uriin Numarasi veya Ikincil Uriin Numaras: gitilmez. Birincil Uriin
Numarasi veya Ikincil Uriin  Numarasi, SIP’e bagli belgelerde ve/veya etikette
Referans/Katalog Numaras: olarak beyan edilmez.

4) S6z konusu SIP, etiketinde veya satis ambalajinda ve/veya bagl oldugu belgelerde
birden fazla farkli referans/katalog numarasi ile tanimlaniyorsa, bunlardan biri parantez diginda
digerleri parantez icerisinde olacak sekilde, bu alana tiim referans/katalog numarasi bilgileri
girilir.

g) Uriin Aciklamast,

1) Istege bagl olarak, bu fikranin (¢), (d), (e) ve (f) bentlerinde bahsedilen alanlara
girilen bilgiler haricinde SIP’i aciklayan ilave bilgiler bu alana girilebilir.

2) SIP basvurusunun degerlendirilmesi esnasinda, inceleme uzmani tarafindan
bilinmesi gereken SIP, SIP ambalaji veya etiketi ya da SIP’e bagli belgelere iliskin ilave bilgiler
bu alana girilir.

(4) “Ithal/Imal Bilgileri” bashg altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Ithal/Imal Bilgisi;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) SiP’i olusturan ve SiP’c ait bu maddenin sekizinci fikrasinda bahsedilen SIP
Beyanim diizenleyen firma Tiirkiye’de yerlesik ise bu alan “/mal” olarak segcilir. SIP’i olusturan
ve SIP Beyanini diizenleyen firma Tiirkiye’de yer almiyorsa, bu alan “/thal” olarak secilir.

3) Ticaret Bakanlig tarafindan Serbest Ticaret Bolgesi olarak belirlenen bolgelerden
birisinde yerlesik olan bir SIP imalatcisi tarafindan olusturulan SiP’lerde, bu alan SIP imalatgisi
tarafindan “/mal” olarak segilir.

4) Bu alan “Ithal” olarak segildiyse, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikan ve bu fikranin
(¢), (¢) ve (d) bentlerinde bahsedilen alanlarin doldurulmasi zorunludur.

b) Mensei Ulke;

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) SIP’in fiziki olarak olusturuldugu iilke se¢ilir. Bu alanda birden fazla iilke segilebilir.

3) SiP’i olusturan ve SIP’e ait SIP Beyanim diizenleyen firma, ayn1 SIP’i birden fazla
iilkedeki tesislerinde olusturuyorsa, SIP imalatcisinin yerlesik oldugu iilke veya iilkeler bu
alanda secilir.

¢) Ithal Edilen Ulke;

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “ithal” olarak secildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.

2) SiP’in ithal edildigi iilke veya iilkeler bu alandan segilir. Burada, SIP’in iceriginde
bulunan cihazlarin ithal edildigi iilke veya iilkeler secilmez; SIP’in kendisinin ithal edildigi iilke
veya lilkeler secilir.

¢) GTIP Numarast;

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “ithal” olarak segildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.
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2) SiP’e ait GTIP numarasi bu alanda segilir.

3) SIP’e ait GTIP numaras: sistemde yok ise UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda “GTIP
Kodu Ekleme” talep alan segilerek, séz konusu GTIP numarasimin eklenmesi hususunda talep
olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili GTIP numaras: se¢enek
olarak eklenir.

d) Imalat¢t Kurum/Firma;

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Ithal” olarak secildiyse, bu alanda se¢im
yapilmasi zorunludur.

2) Bu alanda ortaya ¢ikan “Imalat¢i Kurum Se¢” ekranindan bu Kilavuzun 4 iincii
maddesinde tanim1 yapilan SIP imalatcis: secilir. Eger ilgili ekranda, bahse konu olan firmaya
ait bir kayit yoksa aymi ekran iizerindeki “Imalat¢i Kurum/AB Yetkili Temsilcisi Ekle”
boliimiinden ilgili firmaya ait bilgiler girilerek firma kaydedildikten sonra, “/malatci Kurum
Se¢” ekranindan ilgili firma segilir.

(5) “Simiflandirma Bilgileri” baghg1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) GMDN;

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Her SIP’in sadece bir GMDN kodu bulunur.

3) SIP’i tanimlayan GMDN kodu SiP’e ait belgelerden (bu maddenin sekizinci
fikrasinda bahsedilen SIP Beyani ve/veya bu maddenin altinci fikrasinda bahsedilen Kullanma
Kilavuzu) en az birinde yer aliyorsa s6z konusu belge veya belgelerde belirtilen GMDN kodu
bu alanda segilir.

4) SiP’i tanimlayan GMDN kodu SIP’e ait belgelerde yer almiyorsa, SIP imalat¢isindan
temin edilen GMDN kodu segilir ya da ilgili firma (SIP imalatcis1) GMDN koduna haiz degilse,
SIP’i tanimlayan en uygun GMDN kodu segilir.

5) SIP’in eslendigi GMDN kodunun agtklamasindaki bilgiler ile SIP’in steril paketlenip
paketlenmedigi gibi {iriin 6zellikleri arasinda uyumun bulunmasi zorunludur.

6) SIP’i tanimlayan GMDN kodu UTS’de tanimli degil ise UTS deki “Talep Bildir’
ekrani kullanilarak, s6z konusu GMDN kodunun eklenmesi hususunda “GMDN Ekleme’ alani
tizerinden talep agilir. Talebin uygun goriilmesi ve GMDN sorgulamasinda s6z konusu GMDN
kodunun dogru ve gecerli oldugu teyit edilmesi durumunda ve ayni zamanda, s6z konusu
GMDN kodu Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda bir SiP’i kapsiyorsa; bu alana ilgili
GMDN kodu tanimlanir. UTS’ye sadece dogru ve gecerli GMDN kodlar1 tanimlanur.

7) GMDN kodu sorgulamalarinda GMDN Kurumunun (GMDN Agency) verileri dogru
ve gegerli kabul edilir.

b) Brans Tiirii Kodu;

1) Bu alandaki “Brans Tiirii Kodu Se¢” ekranindan SIP’i tam olarak tanimlayan veya
tam olarak taniml1 bir segcenek yok ise en uygun sekilde tanimlayan brans tiirii secilir.

2) SIP’i tanimlayan bir brans tiirii yok ise UTS’deki “Talep Bildir” ekrani kullanilarak,
s6z konusu brans tiirii kodunun eklenmesi hususunda “Brans Tiirii Ekleme” alani iizerinden
talep acilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili Brang Tiirii kodu tanimlanir.

(6) “Uriin Katalogu/Kullanim Kilavuzu Belgesi” bashgl altinda asagidaki alanlar
bulunur:

a) Belgeler;

1) Bu alana, SIP’e ait {iriin katalogu ve kullanma kilavuzu tiiriinde belgeler yiiklenir.

2) Bu alandaki “Uriin Katalogu/Kullamim Kilavuzu Seciniz” adli ekrandan, bu
Kilavuzun 18 inci maddesinde bahsedildigi sekilde daha énceden UTS’ye kaydedilen ilgili
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SIP’e ait Kullanma Kilavuzu ve/veya bu Kilavuzun 24 {incii maddesinde bahsedildigi sekilde
daha 6nceden UTS’ye kaydedilen ilgili SIP’e ait Uriin Katalogu segilir.

3) “Uriin Katalogu/Kullamm Kilavuzu Seciniz” adli ekranda ilgili SIiP icin UTS’de
kayitl en fazla bir adet Kullanim Kilavuzu ve/veya en fazla bir adet Katalog segilebilir. SIP’i
olusturan cihazlardan en az birisinin bu Kilavuzun 17 nci maddesinin ikinci fikrasinda belirtigi
sekilde kullanma kilavuzu yiikleme zorunlulugu bulunan risk sinifinda olmasi durumunda, bu
alandan Kullanma Kilavuzu segilmesi zorunludur.

4) SiP’e ait Kullanma Kilavuzu olarak;

a. SIP imalatgis1 tarafindan ayrica hazirlanmis bir kullanma kilavuzu varsa, SIP’in
kendi kullanma kilavuzu ya da,

b. SIP imalatcisi tarafindan ayrica hazirlanmis bir kullanma kilavuzu yoksa, bahse
konu olan SIP igerisinde bulunan ve Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda
olan cihazlarin kullanim kilavuzlarinin tamamindan olusturulan bir kullanma
kilavuzu,

bu Kilavuzun 18 inci maddesinde bahsedildigi sekilde UTS’ye kaydedildikten ve bu Kilavuzun
39 uncu maddesinde bahsedildigi sekilde basvurusu neticelendikten sonra, bu alandaki “Uriin
Katalogu/Kullanim Kilavuzu Se¢iniz” adli ekranda segilir.

(7) “Detay Bilgileri” baslig1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Steril paketlendi mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili SIP steril olarak paketlenerek piyasaya arz ediliyorsa “Ever”, steril
olarak paketlenmiyor ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alanda secimi yapilmasi istenen sterilite bilgisi, SIP imalatcisiin, SiP’i
olusturduktan sonra, olusturulan SIP’i piyasaya arz oncesi ayrica steril edip etmedigi ile
ilgilidir. Bu bilgi, SIP’in igerigindeki cihazlarin tek baslarina steril olarak piyasaya arz edilip
edilmemelerinden bagimsizdir. SiP’in icerigindeki bir veya birka¢ cihazin steril olup
olmamasindan bagimsiz olarak, olusturulduktan sonra SIiP’in kendisi steril olarak
paketleniyorsa (steril ediliyorsa) bu alan “Ever” olarak segilir. Olusturulduktan sonra SIP’in
kendisi steril olarak paketlenmiyorsa bu alan “Hayir” olarak segilir.

4) Eger SIP’in kendisi steril olarak paketlendi ise bu bilginin SIP’e ait etikette ve/veya
satis ambalajinda ve SIP imalatcisi tarafindan ayrica hazirlanmis bir kullanma kilavuzu varsa
SiP’in kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin “Evet” olarak secilmesi zorunludur.

5) SIP imalatgis1 tarafindan ayrica hazirlanmis bir kullanma kilavuzu yoksa ve bahse
konu olan SIP icerisinde bulunan cihazlarm kullanma kilavuzlarmim tamamindan olusturulan
bir kullanma kilavuzu bu Kilavuzun 18 inci maddesinde bahsedildigi sekilde UTS’ye
yiiklenmisse, igeriginde birden fazla cihaza ait kullanma kilavuzu bulundugundan, bu tiir
belgelerde SIP’e ait sterilite bilgisi aranmaz.

b) Raf omrii var mi?,

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili SIP’in raf émrii var ise “Ever”, raf dmrii yok ise “Hayr” olarak segilir.
Bu alan, SiP’i olusturan cihazlardan bagimsiz olarak, SiP’in kendisinin raf émrii var ise “Ever”
olarak secilir.

3) Bu alan “Evet” olarak secilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (c) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, ilgili alanin doldurulmasi zorunludur.

¢) Raf omrii;
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1) Bu alan, bu fikranin (b) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alana SiP’e ait raf émrii, “Giin”, “4y” veya “Yil” olarak girilir. Bu alana SiP
etiketinde ve (igeriginde yer aliyorsa) kullanma kilavuzunda belirtilen cihaza ait raf dmrii girilir.

3) SiP’e ait raf émrii, SIP’i olusturan ve raf dmrii bulunan cihazlardan en az raf dmriine
sahip olanindan daha fazla bir raf dmriine sahip olamaz. Bir baska deyisle, bir SIP’in raf émrii,
en fazla ilgili SIP’i olusturan cihazlardan en az raf dmriine sahip cihazin raf mrii kadar olabilir.

4) Raf omrii bilgisi etikette dogrudan yer almayabilir. Bu bilgi etikette son kullanma
tarihi ve imalat tarihi ile dolayli olarak gdsterilebilir.

5) Eger SIP’in raf émrii varsa orijinal etikette veya satis ambalajinda son kullanma tarihi
ve/veya sembolii yer alir. Bir baska deyisle, raf dmrii olan SIP’in orijinal etiketinde veya satis
ambalajinda son kullanma tarihi bulunmasi zorunludur. Etikette veya satis ambalajinda son
kullanma tarihine iliskin sembol veya ibare varsa sistemde raf dmrii alan1 bu yonde doldurulur.

6) Raf émrii olan SiP’lerde, bu maddenin onuncu fikrasinda bahsedilen alanlara
yiiklenen orijinal piyasaya arz etiketi ve/veya satis ambalajindaki son kullanma tarihi ve/veya
raf dmrii bilgileri ile bu maddenin dokuzuncu fikrasinin (a) bendinde bahsedilen alana yiiklenen
iiriin gorsellerindeki etiket ve/veya satis ambalaji 6rneklerindeki raf dmrii bilgilerinin uyumlu
olmas1 ve/veya birbirini tamamlamasi gerekir.

7) Raf dmrii bilgisi SIP’e ait kullanma kilavuzunda bulunuyorsa, bu bilginin bu alana
girilmesi ve orijinal etiket veya satis ambalajindaki raf omri bilgisi ile uyumlu olmasi
zorunludur. Buna karsilik, raf émrii bilgisinin kullanma kilavuzunda bulunma zorunlulugu
olmadigindan, etikete veya satis ambalajinda yar alan ve bu alana girilmis olan raf dmrii bilgisi
kullanma kilavuzunda aranmaz.

¢) Saghik Marketinde Satilacak Mi / SGK Geri Odemesi Yapilacak Mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili SIP, DMO biinyesinde kurulan Saglik Market kapsaminda satilacak ya
da SGK geri 6demesi yapilacak ise “Ever”, Saglik Market kapsaminda satilmayacak ya da SGK
geri 6demesi yapilmayacak ise “Hayur” olarak segilir.

3) Bu alan “Evet” olarak secilmesi durumunda, bu maddenin dokuzuncu fikrasinda
bahsedilen “Uriin Gorselleri” alaninda;

a. Her bir SIP i¢in en az 3 (ii¢) adet fotograf olmalidir.

b. I¢ ve dis ambalaji olan iiriinler igin her bir ambalaj tipine ait en az 3 (ii¢) adet
fotograf olmalidir.

c. Varsa SiP’e ait yedek parca, sarf malzeme, aksesuar ve tiim bilesenlerinin
gorselleri de olmalidir.

¢. Her bir fotograf en az 600x600 piksel, kare seklinde, en fazla 2 MB boyutunda,
jpeg, jpg, png formatlarindan birine sahip olmasi gerekmektedir.

d. Fotograflarin; SIP’in kullanim sekline gore biitiin detaylar1 gosterecek, farkl
yonlerden ¢ekilmis olmasi gerekmektedir.

d) Ekstra Bilgi Linki;

1) Istege bagl olarak SIP ile ilgili web adresi (URL) bu alana eklenebilir.

(8)“Beyan Bilgileri” bashig: altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Orijinal beyan Tiirk¢e mi?;

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen ve MDD’nin 12 nci maddesinde
belirtilen esaslara gore hazirlanan beyanin orjinali Tiirkge veya Tiirk¢e dahil ¢oklu dilde olarak
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hazirlanmis ise “Evet” olarak, ilgili beyanin orjinali Tiirk¢e olarak hazirlanmamissa “Hayir”
olarak secilir.

3) Bu alan “Hayw” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (c) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, ilgili bentte bahsedildigi sekilde belge yiiklenmesi
zorunludur.

b) Orijinal Beyan:

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana MDD’nin 12 nci maddesinde belirtilen esaslara gére hazirlanan beyan (SIP
Beyant) ytiklenir.

3) SIP Beyani, MDD’nin 11 inci maddesi hiikiimleri ¢er¢evesinde CE isareti ilistirilerek
piyasaya arz edilen tibbi cihazlar bir araya getiren SIP imalatcisi tarafindan diizenlenir.

4) gili SIP imalatgisinin hazirlamis oldugu SIP Beyaninda;

a. Imalatgilarin talimatlarina uygun olarak bir araya getirilen tibbi cihazlarm
karsilikli uyumunun saglandigini ve bir araya getirme isleminin bu talimatlara
gore gergeklestirilmis oldugunu,

b. Bir islem paketi veya cihaz sisteminin piyasaya arzinda imalatgilarin
talimatlarina uygun kullanim kilavuzlarinin kullanicilara sunuldugunu,

c. Bu silirecin tamaminin i¢ kontrol ve muayenelerinin uygun yontemler ile
yapildigini,

beyan etmesi gerekir. Yukarida belirtilen sartlarin yerine getirilmemesi durumunda, bir
SIP’in CE isareti tasimayan cihazlarla birlesmesi veya se¢ilmis cihaz kombinasyonunun gergek
kullanim amaciyla uyumlu olmamasi hallerinde, bu cihaz kombinasyonlar1 tek bir tibbi cihaz
olarak islem goriir ve MDD’nin 11 inci maddesi ile bu Kilavuzun 58 inci maddesinde
bahsedilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden uygun olanina tabi olur.

5) SIP Beyaminda, SIP’in kendisi ile ilgili ve SIP’i olusturan tibbi cihazlarla ilgili
tanimlayict bilgilerden (birincil iiriin numarasi, marka adi, {iriin adi, model/versiyon,
referans/katalog numarasi,...) bir veya birden fazlasinin yer almas1 gerekmekte ve bu bilgilerin
bu maddenin iiciincii ve on birinci fikralarinda bahsedilen alanlara girilen veya bu alanlar
vasitasiyla ulasilan tanimlayici bilgiler ile uyusmasi gerekmektedir.

¢) Tiirk¢e Beyan:

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Hayir” olarak segilirse, UTS’de
belge yiiklenmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana yiiklenen orijinal SIP Beyaninin
yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenir. Ayrica;

a. Bu alana yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirk¢e boliimii yiiklenir.

b. Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimamin  adi-soyadi,
kasesi/imzasy/miihrii ve c¢evirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak
vapildigina dair terciiman beyan: bulunmalidir.

(9) “Uriin Gérselleri” bashi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Uriin Gorselleri;

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2)Bu alana SiP’i olusturan cihazlar1 acik olarak gosteren ilgili SIP’e ait
fotograf/fotograflar ve/veya teknik ¢izim/¢izimler gorsel olarak yiiklenir.

3) Bu alan sadece ilgili SIP’e ait fotograf/fotograflar ve/veya teknik cizim/gizimler
gorsel olarak yiiklenir. Baska SIP’e ait gorseller kesinlikle bu alana yiiklenmez.
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4) Gorsel olarak katalogun kendisi veya SIP’in anlasiimasini giiclestiren birden fazla
SIP igeren gorsel yiiklenmez.

5) Uriin gorseli olarak sadece SiP’e ait satis paketi/ambalaji yiiklenmez. SiP’in
kendisinin ve SIP’i olusturan cihazlarin fotografi ya da teknik ¢izimini net olarak gdsteren
gorsellerin de paket/ambalaj gorselleriyle birlikte bu alana yiiklenmesi gerekir. Eger SIP
paketi/ambalaji1 {izerinde SIP’in kendi gorseli (igerigindeki cihazlar ile birlikte) var ise bu
paket/ambalaj gorseli bu alana yiiklenebilir.

6) SIP paketi/ambalaji acildiginda SIP’in sterilitesi ve giivenilirligi gibi 6zellikleri
bozuluyor ise ve/veya SIP’i olusturan cihazlarin bazilar1 ya da tamami s1v1 formunda ise bu
alana sadece paket/ambalaj gorseli yiliklenebilir.

7) Bu alana en fazla 10 (on) adet {iriin gorseli yiiklenebilir.

8) Uriin gorseli bu alana, UTS’de belirtilen maksimum dosya boyutunu ge¢meyecek
sekilde, jpeg, jpg, pdf veya png dosya uzantisi olarak yiiklenir. Net olmayan ve okunamayan
gorsellerin yliklenmesi durumunda basvuru olumsuz sonuglanir.

9) Gorsel uzant1 adlarinin cihazi ve gorseli agiklayici olarak adlandirilmasi gerekir.
(Ornegin, DisKutu.png, ic kutujpeg, iiriin-gorselipdf....). Ozellikle, gorsel adlarinda
“WhatsApp” gibi ticari uzantilar ve ifadeler yer almaz. (Ornegin, whatsappl23abcde.jpg, ...).

10) Bu maddenin yedinci fikrasinin (¢) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak
secildiyse, lirtin gorsellerinin bu alana ilgili bent hiikiimlerine gore yiiklenmesi gerekir.

(10) “Etiket” bashig altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Etiket;

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana Tiirkge veya Tiirkce dahil ¢oklu dilde hazirlanmis olan giincel ve orijinal
Tiirkge piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satiy ambalaji yliklenir.

b) Orjinal Etiket:

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) SIP imalatgisi tarafindan hazirlanan orijinal piyasaya arz etiketi ve satis ambalaji,
Tiirkce veya Tiirkce dahil ¢oklu dilde olarak hazirlandiysa, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen
alana yiiklenen giincel ve orijinal Tiirk¢e piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa ig/dis satis
ambalaji bu alana da yiiklenir.

3) SIP imalatcis tarafindan hazirlanan orijinal piyasaya arz etiketi ve satis ambalaji,
Tiirk¢e veya Tiirk¢e dahil ¢oklu dilde olarak hazirlanmadiysa, bu alana giincel ve orijinal
pivasaya arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satis ambalaji yiklenir.

4) SIP ilave bir CE isareti tasimaz; ancak SIP imalat¢isina ulasilabilecek adresle birlikte,
kisinin/firmanin adim, kayith ticari unvanini veya kayitli ticari markasini tasir. Ayrica, SIP’e
ait piyasaya arz etiketinde asgari olarak MDD Ek I’in 13 numarali maddesinde belirtilen
asagidaki bilgiler bulunur:

a. SIP Imalatgisinin ad1 veya ticari adi ve adresi,

b. Ithal SIP igin, kullanma kilavuzu veya satis ambalajinda yer almiyor ise
ithalatginin ad1 veya ticari ad1 ve adresi,

c. SIP imalatgisi, AB ve Tiirkiye disinda yerlesik ise AB yetkili temsilcisinin ad
veya ticari adi1 ve adresi,

¢. SIP’in iiriin ad1 ve/veya ticari adi,

d. Ambalajin igerigini ve SIP’in kendisini ve SIP’i olusturan cihazlar1 tanimlayici
nitelikte olan ve 6zellikle kullaniciya yonelik ayrintili bilgiler,
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e. SIP’in kendisi steril olarak paketlendiyse, steril oldugunu gosterir "STERIL"
ibaresi,

f. SIP’in kendisi steril olarak paketlendiyse ve sterilizasyon ydntemi belli ise
SIP’in paketlemesinde kullanilan sterilizasyon ydntemi,

g. SIP’in kendisinin raf émrii varsa, ay ve yil olarak son kullanma tarihi ya da
dogrudan raf 6mrti,

g. SIP tek kullammlik ise tek kullanimlik oldugunu gosterir "Tek Kullanimlik"
oldugu ibaresi,

h. SiP’e ait, varsa, spesifik (6zel) saklama kosullari,

1. SIP ve kullanim ile ilgili uyarilar ve/veya almacak Onlemler (etiket veya
ambalajda kullanma kilavuzuna yonlendirme bulunuyorsa ve bu bilgiler
kullanma kilavuzunda detayl1 olarak agiklaniyorsa, bu bilgiler asgari diizeyde
tutulabilir)

1. MDD’de etikette yer almasi istenilen diger bilgiler.

5) Bazi durumlarda, etikette bulunmasi gereken bazi bilgiler, etiket boyutu gibi bazi
teknik nedenlerden dolay1 ya da SIiP imalat¢isinin tercihi dogrultusunda, i¢ ve/veya dis satis
ambalajina yerlestirilebilir. Bu kapsamda, orijinal etikette MDD’de belirtilen etikette yer almasi
gereken bilgilerin tamami yer almiyorsa, SIP’in i¢/dis satis ambalajiin da bu alana yiiklenmesi
gerekir. S6z konusu bilgiler hangi ambalaj seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa (i¢ ve/veya
dis ambalaj), o seviyedeki satig ambalaji/ambalajlart da bu alana yiiklenir.

(11) “Icerigindeki Tibbi Cihazlar” bashigi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) T1bbi Cihaz Listesi;

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) SiP’in UTS’ye kaydedilebilmesi icin SIP’i olusturan tiim tibbi cihazlarm UTS’de
kayitli olmas1 zorunludur.

3) SiP’i UTS ye kaydedecek olan firma, SIP’i olusturan tibbi cihazlarin ithalatcis1 veya
imalatcisi degil ise ilgili tibbi cihazlar i¢in UTS bayilik kaydinin bulunmasi zorunludur.

4)SiP’i UTS’ye kaydedecek olan firma, SIP igerigindeki tibbi cihazlardan
imalatcisi/ithalat¢ist oldugu tibbi cihazlar1 bu alandaki “Imalatcis: Olunan Tibbi Cihaz Ekle”
ekranindan, SIP igerigindeki tibbi cihazlardan imalatcisi/ithalatgist olmayip bayisi olduklar
tibbi cihazlar1 ise bu alandaki “Bayisi Olunan Tibbi Cihaz Ekle” ekranindan secer. Ilgili
ekranlardan segilen biitiin tibbi cihazlarin SIP’teki miktarlar1 ortaya ¢ikan tibbi cihaz listesinde
dogru bir sekilde secilir. Yanliglikla segilen tibbi cihazlar listeden “Cikar” butonuna basilarak
cikartilabilir.

5) “Imalat¢ist Olunan Tibbi Cihaz Ekle” ve “Bayisi Olunan Tibbi Cihaz Ekle” ekraninda
“Kayitli” durumda olmayan tibbi cihazlarm segilmesi durumunda, UTS tarafindan SIP
basvurusu yapilmasi otomatik olarak engellenir. Bu nedenle, SIP’i olusturan tibbi cihazlar
arasinda “Reddedildi” veya “Silindi” durumunda kayitlar bulunuyorsa, dncelikle s6z konusu
tibbi cihazlarin UTS de “Kayitl” duruma getirilmesi gerekir.

(12) “Olgii Bilgileri” bashig1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Olcii Listesi;

1) Bu alanda yer alan “Olgii Ekle” ekranindan, SIP’e ait varsa dl¢ii bilgileri (agirlik,
toplam hacim, uzunluk, ¢ap vb.) 6l¢ii birimleriyle birlikte eklenebilir.

2) Halihazirda “Ol¢ii Ekle” ekraninda “A¢1”, “Agirhk”, “Alan”, “Basing”, “Cevre”,
“Derinlik”, “Dis Cap”, “Genislik”, “Toplam Hacim”, “Uzunluk” ve “Yiikseklik” birer l¢ii tipi
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olarak listelenmistir. Her bir 6l¢ii tipine gore de spesifik olarak 6l¢ii birimleriyle tek secim
yapilabilir. Ayn1 6l¢ii tipinde birden fazla 6l¢ii eklenemez.

3) Secilmesi gereken 6lcii tipi ve/veya ol¢ii birimi listede yer almiyorsa, UTS deki
“Talep Bildir’ ekraninda “Tibbi Cihaz Belge Ve Uriin Kayit Islemleri” alan1 kullanilarak, sdz
konusu 0l¢ii tipinin ve/veya 0l¢li biriminin eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin
ekine s6z konusu 0l¢ii tipi ve/veya Ol¢ii birimi ile ilgili detayli bilgiler ve referans dokiimanlar
yiiklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili 6l¢ii tipi ve/veya Olcii
birimi segenek olarak eklenir.

(13) “Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri” baghgi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Saklama ve/veya Kullanim Kosulu var mi?;

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Bu alan, SIP’in saklama ve/veya kullanim kosulu veya kosullar1 bulunuyorsa “Ever”,
SiP’in saklama ve/veya kullanim kosulu veya kosullar1 bulunmuyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alanin “Ever” olarak se¢ilmesi durumunda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen
alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alan ile birlikte ortaya ¢ikan
“Saklama/Kullanim Kosulu Ekle” ekran1 kullanilarak ilgili kosullarinin sisteme eklenmesi
zorunludur.

b) Saklama ve/veya Kullanim Kosulu Listesi:

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak secildiginde, UTS’de
secim yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda “Saklama/Kullanim Kosulu Ekle” ekranina giris yapilarak, spesifik olsun
va da olmasin bitin saklama ve/veya kullanim kosullari, asagidaki parametre girisleri
yapilarak, UTS’ye eklenir:

a. Saklama/Kullamim Kosulu Tipi: sisteme girisi yapilan saklama veya kullanim
kosulunun tipine gore, bu alanda ‘Saklama/Depolama Ortami Sicakligr’,
‘Saklama/Depolama Ortami Nem Orani’, ‘Saklama/Depolama Ortami Irtifast’,
‘Saklama/Depolama Ortami Basinct’, ‘Kullanim Ortami Sicakligr’, ‘Kullanim
Ortami Nem Orant’, ‘Kullanim Ortami Irtifas1’, ‘Kullanim Ortami Basinct’ ve
diger kosullar icin ‘Ozel Saklama/Depolama Kosullari’ seceneklerinden birisi
secilir.

b. Minimum Deger: llgili saklama veya kullamm kosulunun minimum degeri
girilir. Ilgili saklama veya kullanim kosulunun minimum degeri yoksa, bu alan
bos birakilir.

c. Maximum Deger: Ilgili saklama veya kullanim kosulunun maksimum degeri
girilir. {lgili saklama veya kullanim kosulunun maksimum degeri yoksa, bu alan
bos birakilir.

¢. Birimi: Bu alanda ilgili saklama veya kullanim kosuluna ait 6l¢iim birimi segilir.
Bu alandaki listede halihazirda “ATM”, “Derece Fahrenheit”, “Derece Kelvin”,
“Derece Santigrat”, “Hekto Pascal”, “Kilo Pascal”, “mbar”, “metre”, “mmHg”,
ve “Percent Relative Humidity (%)” birer 6l¢iim birimi olarak listelenmistir.
Eger ilgili saklama ya da kullanim kosulan ait 6l¢iim birimi bu alandaki listede
goriilmiiyorsa, UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda “Tibbi Cihaz Belge Ve Uriin
Kayit Islemleri” alam kullanilarak, séz konusu dl¢iim biriminin eklenmesi
hususunda talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana
ilgili birim secenek olarak eklenir
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d. Ozel Saklama/Kullanmim Kosulu: 1lgili saklama veya kullanim kosuluyla ilgili
ilave bilgiler bu alana girilir. (Ornegin, s6z konusu kosul SIP’in taginmasiyla
ilgili ise ya da uzun siireli saklama kosuluysa bu bilgi bu alana girilir).

3) Bu alana girilen saklama/depolama kosulunun, spesifik (6zel) degerlere sahip olsun
ya da olmasin, SIP’e ait kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. S6z konusu
saklama/depolama kosulu spesifik degerlere sahip ise SIP’in etiketi ve/veya satis ambalajinda
bulunmasi zorunludur. Buna karsilik, s6z konusu saklama/depolama kosulu spesifik degerlere
sahip degilse, bu kosulun etiket ve/veya satis ambalajinda bulunma zorunlulugu aranmaz.

4) Bu alana girilen kullanim kosulunun, spesifik (6zel) degerlere sahip olsun ya da
olmasin, SIP’e ait kullanma kilavuzunda bulunmas1 zorunludur. Buna karsilik, séz konusu
kullanim kosulunun etiket ve/veya satis ambalajinda bulunma zorunlulugu yoktur. Ilgili
kosulun SIP’e ait kullanma kilavuzunda agiklanmasi yeterlidir.

(14) “Basvuru Durumu” baslig1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Basvuruya hazir mi?:

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Bu alan, bu madde kapsaminda bilgileri girilen tibbi cihaza ait bildirim sonradan
giincellenecekse ya da heniliz Kuruma basvuruya gonderilmesi i¢in hazir durumda degilse
“Hayir” olarak, SIP’e ait tibbi cihaz kayit bildirimi en son halini aldiysa ve basvuruya hazir
durumdaysa “Ever” olarak segilir.

3) Bu alan “Hayi” olarak segildiyse (ilgili SIP’e ait tibbi cihaz kayit bildirimi
basvuruya hazir durumda degilse), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS’de “Taslak” olarak
kaydedilir.

4) Bu alan “Evet” olarak secildiyse (ilgili SIP’e ait tibbi cihaz kayit bildirimi bagvuruya
hazir durumdaysa), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS’de “Basvuruya Hazir” olarak
kaydedilir ve “Tibbi Cihazlarimi Listele” ekraninda listelenir.

(15) Bu madde kapsaminda yapilacak SIP kayit veya giincelleme bildiriminin MDD’ye
ve bu Kilavuzda yer alan hiikiimlere uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in, bu Kilavuzun 40
mnc1 maddesinde bahsedildigi sekilde Kuruma cihaz bagvurusu yapilmasi gerekmektedir.
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BESINCI BOLUM
Yeni Tibbi Cihaz Yénetmelikleri Kapsaminda Tibbi Cihaz / SIP / ITC Kayit Bildirim
islemleri

UTS’de MDR kapsaminda tibbi cihaz kaydi

MADDE 27- (1) UTS’de MDR kapsaminda cihaz kaydi (cihaz kayit/giincelleme
bildirimi) esnasinda UTS kayit ekraninda bulunan ve sisteme girilmesi gereken bilgiler ile
aciklamalari; “Tammlayict Bilgiler”, “Ithal/Imal Bilgileri”, “Simiflandirma Bilgileri”, “Uriin
Belgeleri”, “Uriin Gorselleri”, “Ozellikler”, “Olgii Bilgileri”, “Saklama/kullanim Kosulu
Bilgileri”, “CMR ve/veya Endokrin Bozucu Madde Bilgileri” ve “Bagvuru Durumu’ bagliklar
altinda yer alir.

(2) “Tamimlayic: Bilgiler” baslig1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) UDI Tahsis Kurulusu;

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alanda cihaza ait UDI-DI Numarasinin tahsis edildigi UDI tahsis kurulusuna ait
standart secilir.

3) MDR kapsaminda UTS’de kay1tli olan ve tibbi cihazlar i¢in yetkilendirilmis bulunan
UDI tahsis kurulusu ve standartlari; GS1, HIBCC, ICCBBA ve IFA’dir.

4) UDI tahsis kuruluslar1 ve standartlar1 hakkinda detayli bilgiye;

a. GS1 i¢in, “https://www.gs1.org/’ adl1 resmi web sitesinden,

b. HIBCC i¢in, “https://www.hibcc.org/’ adl1 resmi web sitesinden,

c. ICCBBA ig¢in, “https://www.isbt128.0rg/” adl1 resmi web sitesinden,

¢. IFA igin ise “https://www.ifaffm.de/en/home.html” adl1 resmi web sitesinden,
ulagilabilir.

b) UDI-DI Numarasti,

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana UDI Tahsis Kurulusu tarafindan ilgili cihaz i¢in tahsis edilen barkod (UDI-
DI numarasi) girilir.

3) Cihazin sahip oldugu GS1, HIBCC, ICCBBA veya IFA gibi standartlarinda tahsis
edilmis barkodun, iizerinde herhangi bir degisiklik yapilmadan UTS’ye birebir girilmesi
gerekir.

4) Barkodu teknik belgelerinde (etiket/satis ambalaji, AB uygunluk beyani, AB
sertifikas1 vb.) yer aldig1 sekli ile UTS’ye girilmeyen cihaz kayd: icin bu Kilavuzun 40 nci
maddesi kapsaminda yapilan cihaz bagvurusu olumsuz sonuglanir.

5) UDI-DI Numarasimin formati, tahsis edildigi UDI Tahsis Kurulusunun belirledigi
barkod atama kurallariyla uyumlu olmalidir. (Ornegin, barkodu HIBCC standardinda tahsis
edilen cihazin referans/katalog numarasi barkod ile uyumlu olmalidir. HIBCC barkod ile
referans/katalog numarasi arasindaki uyum, +XXXXreferanskoduXX seklindedir.)

6) Esas olarak, UTS’ye cihaz kaydi, piyasaya arz edilen en kiiciik ambalaja (birim
ambalaja veya tekli ambalaja) ait barkod ile yapilir. Bu nedenle, bu alana cihazin piyasaya arz
edilen en kiiclik ambalajina (birim ambalaja veya tekli ambalaja) tahsis edilen barkod (UDI-DI
numarasi) girilir. En kii¢iik ambalaja tahsis edilen barkod ile kaydedilen cihazdan birkacinin
bir araya getirilmesiyle olusturulan birden fazla iirlinlii satis ambalajina veya ambalajlarina ait
barkod veya barkodlar ise; piyasaya arz edilen en kiigiik ambalaj barkodu ile UTS cihaz
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kaydmin tamamlanmas: sonrasinda, ilgili cihaza ait UTS ekranindaki “Piyasaya Arz Bilgisi”
alanina igerik miktarlariyla birlikte eklenir.

7) Cihazin yanlis tanimlanmasina ve/veya izlenebilirliginde belirsizlige yol acabilecek
bir degisiklik oldugunda, ortaya ¢ikan yeni cihaz i¢in yeni bir UDI-DI Numarasi tahsis edilmesi
gerekir. Ozellikle, asagidaki unsurlarda herhangi bir degisiklik olmas1 durumunda, ilgili UDI
Tahsis Kurulusu’nun standardina gore ilgili yeni cihaz igin tahsis edilmis yeni bir UDI-DI
Numarasi gereklidir:

a. Cihaz ad1 veya ticari ad1 degisikligi,
Cihaz versiyonu/modeli degisikligi,
Tek kullanimlik olup olmamasi ile ilgili degisiklik,
Steril paketlenip paketlenmemesi ile ilgili degisiklik,
Kullanim 6ncesi steril edilmesinin gerekli olup olmadigi ile ilgili degisiklik,
Paket/kutu igerisindeki cihaz miktar1 (igerikteki iirlin sayis1) degisikligi,
Kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar (6rnegin, Lateks veya DEHP ya da
CMR/Endokrin Bozucu Madde igerir, ...) ile ilgili degisiklikler.

¢) MDR'a farkl: iiriin numarasi ile mi gecti?,;

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, MDR kapsaminda UTS’ye kaydedilmek istenen ilgili cihaz énceden UTS’de
MDD ya da AIMDD kapsaminda farkli bir barkod ile kayitli ise “Ever” olarak, dnceden UTS’de
MDD ya da AIMDD kapsaminda farkli bir barkod ile kayith degil ise “Hayu” olarak segilir.

3) Bu alanin “Ever” olarak secilmesi durumunda, UTS’de bu fikranin (¢) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, ilgili alanda se¢im yapilmasi zorunludur.

¢) 93/42/EEC veya 90/385/EEC'deki Uriin Numarast;

1) Bu alan, bu fikranin (c¢) bendinde bahsedilen alanin “Evet” olarak secilmesi
durumunda, UTS’de se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda bulunan “7ibbi Cihaz Se¢” ekranindaki liste kullanilarak, daha 6nceden
MDD veya AIMDD kapsaminda UTSye kaydedilmis cihaz kayitlar arasindan ilgili cihaza ait
birincil {iriin numarasi (barkod) segilir. lgili barkod se¢iminin yapilmas: igin, ilgili ekrandaki
“Birincil Uriin Numarast”, “Marka Adr”, “Uriin Adi” ve “Versiyon/Model” alanlariyla
sorgulama yapilabilir.

3) Bu alanda sadece bir tek barkod seg¢ilebilir. Birden fazla se¢im yapilamaz.

d) Ayn: Barkodlu Uriinler;

1) Bu alanda, énceden UTS’ye baska firmalar tarafindan ayni UDI-DI Numaras:
(barkod) ile kaydedilen cihazlara ait kayit listesi goriintiilenebilir.

2) Bu alandaki “Ayn: Barkodlu Uriinler” adli baglant1 ekranina girilmesi durumunda
ortaya c¢ikan “Aymi Barkoda Sahip Diger Uriinler” ekraninda, bu fikranin (b) fikrasinda
bahsedilen alana girilen UDI-DI Numarasi ile kayith diger firmalara ait iirtin kayitlari listelenir.

e) Marka Adl;

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Uriin giivenliginin saglanmasi1 amaciyla herhangi bir marka bildirilmeyen cihazlarin
UTS’ye kayit islemleri gerceklestirilmez.

3) Cihaza ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili cihaza bagl belgelerin en az birinde yer
aliyorsa, etiket/belgelerde yazildig: sekilde bu alana girilir. Bu durumda bu alana cihaza bagl
belgelerde ve etikette belirtilen {iriine ait markalagmis adlarin tamaminin (markalagmig firma
adlart ile birlikte, cihaza ait markalagsmis model ve cihaz iirlin adlar1 dahil) girilmesi esastir.

o e 6o

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 76/316



Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

4) Cihaza ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili cihaza bagli belgelerin en az birinde yer
almiyorsa, ticari statiisiinii belirten ifadeler yer almayacak sekilde imalat¢i firmanin ad1 bu alana
girilir. Firma unvanlarinda bulunan GmbH, Inc, A.S vb. gibi firmanin ticari statiisiinii ifade
eden kisaltmalara marka alaninda yer verilmez.

5) Marka bilgisinin etiket iizerinde logo/sembol halinde bulunmasinda herhangi bir
sakinca yoktur.

6) UDI-DI Numarasi1 (barkod) ayni olan cihazlar sisteme farkli marka adi altinda
kaydedilemez. Farkli firmalar tarafindan farkli marka adi ile aym cihazin UTS ye kaydedildigi
tespit edilmesi durumunda, Kurumca yapilacak degerlendirme neticesinde uygun olmayan UTS
kayitlarina islem yapilir.

£) Uriiniin Adi / Ticari Ad;

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Cihazin {iriin ad1 ve ticari ad1, cihaz1 tanimlayan spesifik bilgilerdir.

3) Cihazn iirlin ady; ilgili cihazir tanimlamaya yardimci olan ve ayni tiir cihazlar i¢in
ortak (yaygin) olarak kullanilan ad olarak tanimlanir.

4) Cihazin ticari adi ise; ilgili cihazin tipini/modelini/versiyonunu betimleyen ve ilgili
cihaza ait markalasmis/ticarilesmis/tescillenmis ad olarak tanimlanir.

5) Uriin adinda veya ticari adinda yer alan cihazi tanimlayan spesifik ifade/ifadeler, tekil
kullanict tarafindan ayirt edilebilecek sekilde ve Tiirk¢e yazilir. Yabanci imalatcilara ait
cihazlarin etiketinde ve/veya satig ambalajinda iirlin adi1 / ticari ad1 yabanct dilde ya da Tiirkge
dahil ¢oklu dilde belirtilebilir. Buna karsilik, bu boliime iirtin adinin Tiirkge girilmesi gerekir.
Ilgili béliimde iiriin adinin orijinal dildeki karsiliginin da gdziikmesi isteniliyorsa, bu bilgiler
Tiirkge karsiligindan sonra, bu alana parantez i¢inde yazilabilir.

6) Cihazin ne oldugunu belirtmeyen ve ne oldugu anlasilamayan, eksik, Tiirk¢e
olmayan, etikette gosterilen ile uyusacak sekilde sisteme girilmeyen iiriin adina / ticari adina
sahip cihaz bagvurusu reddedilir.

7) Uriin ad1 / ticari ads, uluslararasi kabul gérmiis 6zel terimlerden olusabilir. Bu gibi
durumlarda, iirlin adinin / ticari adinin Tiirk¢e olup olmadigi degerlendirmeye alinmaz.

8) Profesyonel kullanimi1 amaglanan tiim tibbi cihazlarda iiriin ad1 / ticari ad1 uluslararasi
veya bilimsel kabul gérmiis sembol ve kisaltmalardan olusabilir.

9) Cihazn ticari adlarinin markalagmis/ticarilesmis/tescillenmis boliimleri Tiirkce’ye
cevrilemeyeceginden bu béliimlerin Tiirk¢e olup olmadig1 degerlendirmeye alinmaz. (Ornegin,
hayali olarak olusturulan “DoX-Glove™ Surgical Gloves” ticari adli cihazin Tiirkge ticari ad1
“DoX-Glove™ Cerrahi Eldivenler” olarak girilir.)

10) Uriin adinda / ticari adinda marka, model ve iiriin 6l¢iisii veya dzelligi yer alabilir.
Bu alana {iriin olg¢iisii girilmisse ve s6z konusu {iriin 6l¢iisii bu maddenin sekizinci fikrasinda
bahsedilen alana girilebilecek bir bilgi ise bu bilginin ilgili fikrada bahsedilen alana da girilmesi
gerekmektedir. Ayni durum, iiriin adinda marka veya model bilgisi olmasi durumunda da
gecerlidir. Uriin adinda marka ve/veya model bulunmasi durumunda, bu maddenin ikinci
fikrasinin (e) bendinde ve/veya (g) bendinde bahsedilen alanlara da ilgili bilgilerin girilmesi
gerekmektedir.

11) Belgelerdeki, etiketteki/satis ambalajindaki ve bu alandaki bilgilerin birbiriyle
tutarli olmasi ve uyugmasi gerekir.

g) Uriiniin ilave ticari adlari (varsa);

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 77/316



Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

1) S6z konusu cihaz, bu fikranin (f) bendinde belirtilen alana girilen ticari ad disinda
baska ticari ad veya ticari adlar ile AB ve/veya Tiirkiye’de piyasaya arz ediliyorsa, bu alana
bahse konu olan ticari ad veya ticari adlar girilir.

2) Cihazin piyasaya arz edildigi AB iilkelerinin dillerinde yapilan c¢eviriden
kaynaklanan ticari adlardaki herhangi bir degisiklik, etkilenen cihazin yeni bir UDI-DI ile
piyasaya arz edilmesine yol acar.

8) Versiyon/Model;

1) Bu alan, bu fikranin (h) bendinde bahsedilen alan bos birakildiysa, UTS de girilmesi
zorunlu alandir.

2) Cihazin versiyonu, modeli ya da model kodu, {iriine bagli belgelerde ve/veya etikette
yer aliyor ise bu bilginin s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde bu alana
girilmesi zorunludur.

3) Cihaza baglanan belgelerden en az birisinde versiyon/model bilgisi olarak beyan
edilen bilgi etikette cihazin referans/katalog numarasi/kodu olarak belirtilmis ise ya da tam tersi
durum s6z konusu ise bu bilgi UTS’de hem bu alana hem de bu fikranin (h) bendinde bahsedilen
alana girilir.

4) Cihaza baglanan belgelerden en az birisinde {iriin adi / ticari adi, cihaz dlgiileri veya
cihaza ait diger tanmimlayicit bilgiler ve/veya noktalama isaretleri versiyon/model olarak
belirtilmemis ise bu tiir bilgiler UTS’deki bu alana girilmez.

5) Cihazin versiyon/modeli, cihaza baglanan belgelerde ve/veya etiketinde agikca beyan
edilmemis ise UTS de bu alan bos birakilir.

6) Bu Kilavuzun 22 nci maddesinde bahsedilen ve ilgili cihaz1 kapsayan Yerli Mali
Belgesinde model adi bulunuyorsa, bu alana ilgili belgede yazan model adinin girilmesi
zorunludur.

7) Hem bu alan hem de bu fikranin (h) bendinde bahsedilen alanin ikisi de bos
birakilmaz ve ilgili alanlara “YOK” yazilmaz. iki alandan en az birisine bilgi girilmesi
zorunludur.

8) Bu alana bu fikranin (b) bendinde bahsedilen UDI-DI Numarasi girilmez. UDI-DI
Numarasi, cihaza bagli belgelerde ve/veya etikette Versiyon/Model olarak beyan edilmez.

h) Referans/Katalog Numarast:

1) Bu alan, bu fikranin (g) bendinde bahsedilen alan bos birakildiysa, UTS’de girilmesi
zorunlu alandir.

2) Cihazin referans/katalog numarasi, cihaza baglh belgelerde ve/veya etikette yer aliyor
ise bu bilginin s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde bu alana girilmesi
zorunludur.

3) Cihaza ait referans/katalog numarasi, cihaza bagl belgelerde ve/veya etikette ref no,
katalog no, referans kodu, ref, katalog, iiriin kodu, par¢ca numarasi gibi c¢esitli adlarda yer
alabilir. Bu bilgi, s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde, bu alana girilir.

4) Bu alana bu fikranin (b) bendinde bahsedilen UDI-DI Numarasi girilmez. UDI-DI
Numarasi, cihaza bagl belgelerde ve/veya etikette Referans/Katalog Numarasi olarak beyan
edilmez.

5) S6z konusu cihaz, etiketinde veya satis ambalajinda ve/veya bagli oldugu belgelerde
birden fazla farkli referans/katalog numarasi ile tanimlaniyorsa, bunlardan biri parantez disinda
digerleri parantez igerisinde olacak sekilde, bu alana tiim referans/katalog numarasi bilgileri
girilir.
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6) Cihazin referans/katalog numarasi, cihaza baglanan belgelerde ve/veya etiketinde
acikca beyan edilmemis ise UTS’de bu alan bos birakilir.

7) Hem bu alan hem de bu fikranin (§) bendinde bahsedilen alanin ikisi de bos
birakilmaz ve ilgili alanlara “YOK” yazilmaz. iki alandan en az birisine bilgi girilmesi
zorunludur.

1) Uriin Aciklamasu:

1) Istege bagli olarak, bu fikranin (e), (f), (g), (&) ve (h) bentlerinde bahsedilen alanlara
girilen bilgiler haricinde cihazi agiklayan ilave bilgiler bu alana girilebilir.

2) Cihaz basvurusunun degerlendirilmesi esnasinda, inceleme uzmani tarafindan
bilinmesi gereken cihaz ve cihaz ambalaji ile ilgili ilave bilgiler (6rnegin, bir cihazin tekil tirtin
barkodunun bulundugu etikette ve ambalajinda etikette bulunmasi gereken bilgilerin tamami
yer almadigindan dolayi, Orijinal Etiket alanina yiiklenen orijinal piyasaya arz etiketi ve satig
ambalajinda piyasaya arz edilen ¢oklu kutu etiketi ve ambalaji yiiklendiyse, bu durumu
aciklayici bilgiler,...) de bu alana girilir.

3) Konfigiire edilebilir cihazlar igin, bu alana ilgili cihazin birden fazla konfigiirasyona
sahip konfigiire edilebilir cihaz oldugunun yazilmasi ve bu cihazin her bir konfiglirasyonunun
adinin, varyantinin/modelinin ve varsa referans/katalog numarasinin ve ilgili varyanti
tanimlayacak diger bilgilerin girilmesi zorunludur.

4) Bu alana sadece ilgili cihaza iliskin bilgiler ve 6zellikler girilebilir.

i) Icerikteki Uriin Sayist:

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana, cihaz ambalaji igerigindeki iiriin adedi girilir. UTS’ye piyasaya arz edilen
en kiigiik ambalaj (birim ambalaj veya tekli ambalaj) lizerinden kayit islemi yapildigindan, ilgili
alana girilen bu deger, en kiiciik cihaz ambalaj igerigindeki iiriin adedi kadardir. En kii¢iik cihaz
ambalaj ile kaydedilen cihazdan birkaginin bir araya getirilmesiyle olusturulan birden fazla
{irinlii satis ambalajlarma/paketlerine ait igerik miktarlari ise ilgili cihaza ait UTS ekranindaki
“Piyasaya Arz Bilgisi” alanina icerik miktarlariyla birlikte sonradan eklenir.

3) Ayn1 amag i¢in kullanilan ve birden ¢ok sayida aymi cihazla ile olusturulan
ambalajlarda igerikteki {iriin sayis1 ambalaj icerigi kadardir. (Ornegin, en kiiciik cihaz ambalaji
4 adet A adli cihazi igeriyorsa, bu alana 4 sayisi girilir.)

4) Ayn1 amag i¢in kullanilan birden fazla bilesenden olusan kitlerde, bu alana 1 sayisi
girilir. En kiigiik ambalaj, birden ¢ok sayida ayni kit ile olusturulduysa, icerikteki iiriin sayisi
paketteki kit sayis1 kadardir. (Ornegin, en kiigiik cihaz paketi, a, b, ¢ ve d bilesenlerinden olusan
2 adet B adli kitten olusuyorsa, bu alana 2 sayisi girilir.)

5) Aym1 amag ve ¢ift olarak kullanilan cihazlarda igerikteki iirlin sayis1 ¢ift sayisi
kadardir. (Ornegin, en kiiciik paket igerigi 1 adet ¢ift (sag/sol) eldiven i¢in bu alana 1 sayis1
girilir). Cihazin ¢ift olarak kullanildig1 etikette/ambalajda ve/veya belgelerde belirtilmiyorsa,
cithazin ¢ift olarak kullanildig: bilgisinin bu fikranin (1) bendinde bahsedilen alana bu bilgi de
girilir.

(3) “Ithal/Imal Bilgileri” bashg altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) [thal/Imal Bilgisi:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Cihazin bagl oldugu uygunluk beyanini diizenleyen imalat¢i firma (yasal imalatgi)
Tiirkiye’de yerlesik ise bu alan “/mal” olarak segilir. Cihazin bagl oldugu uygunluk beyanini
diizenleyen imalat¢1 firma (yasal imalatg1) Tiirkiye’de yer almiyorsa (yabanci imalatgi ise), bu
alan “Ithal” olarak secilir.
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3) Ticaret Bakanlig1 tarafindan Serbest Ticaret Bolgesi olarak belirlenen bolgelerden
birisinde yerlesik olan bir yasal imalat¢1 tarafindan iiretilen cihazlarda, bu alan yasal imalatgisi
tarafindan “/mal” olarak segilir.

4) Bu alan “Ithal” olarak segildiyse, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikan ve bu fikranin
(c) ve (¢) bentlerinde bahsedilen “Ithal Edilen Ulke” ve “GTIP Numaras:” alanlarmin
doldurulmasi zorunludur.

b) Mensei Ulke:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Cihazin fiziki olarak iiretildigi {ilke se¢ilir. Bu alanda birden fazla iilke segilebilir.

3) Cihazin bagh oldugu uygunluk beyanini diizenleyen imalat¢i firma (yasal imalatg1),
cihazi1 farkli bir imalatgiya iirettiriyorsa, cihazi iireten imalat¢inin yerlesik oldugu iilke veya
iilkeler bu alanda secilir. Benzer sekilde, yasal imalat¢1, kendisine ait olan ve yasal olarak
yerlesik oldugu iilkeden farkli bir lilkede bulunan iiretim tesisinde veya iiretim tesislerinde
cihazi {iretiyorsa da, cihazi iireten iiretim tesisinin veya liretim tesislerinin yerlesik oldugu tilke
veya iilkeler bu alanda segilir.

¢) Ithal Edilen Ulke:

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Jthal” olarak secildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.

2) Cihazin ithal edildigi iilke veya iilkeler bu alandan secilir.

¢) GTIP Numarast:

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Jthal” olarak secildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.

2) Cihaza ait GTIP numaras1 bu alanda segilir.

3) Cihaza ait GTIP numaras: sistemde yok ise UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda
“GTIP Kodu Ekleme” talep alami secilerek, s6z konusu GTIP numarasinin eklenmesi hususunda
talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili GTIP numarasi
segenek olarak eklenir.

(4) “Swniflandirma Bilgileri” baglig altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Swnif:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Cihazin MDR’ye gore risk smifi ilgili alandan segilir.

3) MDR kapsaminda segilebilecek risk siniflarina gore, ilgili alandaki “Sinif-I Diger
(steril ve 6l¢me fonksiyonu olmayan)”, “Sinif-Ir (Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler)”, “Sinif-
Im (Ol¢me fonksiyonu olan)”, “Simif-Is (Steril fonksiyonu olan)”, “Simif-Ila”, “Sinif-IIb” ve
“Stuf-1II” segeneklerinden uygun olani segilir.

4) MDR kapsamindaki cihazlara ait siniflandirma kurallari ile ilgili ilave bilgilerden bu
Kilavuzun 56 nc1 maddesinde bahsedilmektedir.

b) GMDN:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Her cihazin sadece bir GMDN kodu bulunur.

3) Cihaz1 tanimlayan GMDN kodu cihaza ait belgelerden (AB sertifikasi, AB Uygunluk
Beyani) en az birinde yer aliyorsa s6z konusu belge veya belgelerde belirtilen GMDN kodu bu
alanda segilir.

4) Cihazin GMDN kodu cihaza ait belgelerde (AB sertifikasi, AB Uygunluk Beyani)
yer almiyorsa, imalat¢gidan temin edilen GMDN kodu seg¢ilir ya da imalatgt GMDN koduna haiz
degilse, cihazi tanimlayan en uygun GMDN kodu segilir.
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5) Cihazin eslendigi GMDN kodunun aciklamasindaki bilgiler ile cihazin tek
kullanimlik olup olmadig1 ve/veya steril olup olmadig: gibi {iriin 6zellikleri arasinda uyumun
bulunmasi zorunludur.

6) Tek kullanimlik bir cihazin GMDN kodu agiklamasinda tek kullanimlik ifadesi yer
alir. Buna karsilik, tekrar kullanilabilir bir cihazin GMDN kodu agiklamasinda tek kullanimlik
ile ilgili bir ifade bulunuyorsa ve bu cihaz tek bir hastada birden ¢ok kez kullanilan bir cihaz
ise bu maddenin yedinci fikrasinin (k) bendinde bahsedilen alanin “Ever” olarak secilmesi
zorunludur.

7) Cihaz1 tanimlayan GMDN kodu UTS’de tanimli degil ise UTS deki “Talep Bildir”
ekrani kullanilarak, s6z konusu GMDN kodunun eklenmesi hususunda “GMDN Ekleme” alam
tizerinden talep acilir. Talebin uygun goriilmesi ve GMDN sorgulamasinda s6z konusu GMDN
kodunun dogru ve gecerli oldugu teyit edilmesi durumunda ve ayni zamanda, s6z konusu
GMDN kodu Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda bir cihazi veya cihazlar1 kapsiyorsa; bu
alana ilgili GMDN kodu tanimlanir. UTS ye sadece dogru ve gegerli GMDN kodlar1 tanimlanir.

8) GMDN kodu sorgulamalarinda GMDN Kurumunun (GMDN Agency) verileri dogru
ve gegerli kabul edilir.

¢) Bransg Tiirii Kodu:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Brang tiirii olarak, bu alanda cihazi tam olarak tanimlayan veya tam olarak tanimli
bir segenek yok ise en uygun sekilde tanimlayan brang tiirii secilir.

3) Cihazi tanimlayan bir brans tiirii yok ise UTS’deki “Talep Bildir” ekran1 kullanilarak,
s0z konusu brans tiirli kodunun eklenmesi hususunda “Brans Tiirii Ekleme” alanmi lizerinden
talep acilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili Brang Tiirli kodu tanimlanir.

¢) EMDN Terim:

1) Bu alan, konu ile ilgili olarak Kurum tarafindan yeni bir karar alinincaya kadar ve
cihazi tanimlayan EMDN kodu cihaza ait belgelerden (AB sertifikasi, AB Uygunluk Beyani)
en az birinde yer almiyorsa, UTS de se¢ilmesi opsiyonel alandir.

2) EMDN, cihazlarin EUDAMED veri tabanma ve UTS ye kaydedilirken kullanilacak
olan terminolojidir (EMDN ile ilgili temel agiklamalar ve EMDN yapisina (Yedi Seviyeli Agag
Benzeri Hiyerarsi Modeline) iliskin bilgiler i¢in Ek-22’ye bakiniz).

3) Bu alandaki “EMDN Terim Se¢” ekranindan cihaza en uygun EMDN kodu segilir.
Her zaman cihaza uygun en ayrintili kod ve terminal terimi (Yedi Seviyeli Aga¢ Benzeri
Hiyerarsi Modeline gore en diisiik seviye) EMDN kodu olarak segilir.

4) Her cihazin sadece bir EMDN kodu bulunur.

5) Cihazi tanimlayan EMDN kodu cihaza ait belgelerden (AB sertifikasi, AB Uygunluk
Beyani) en az birinde yer aliyorsa, s6z konusu belge veya belgelerde belirtilen EMDN kodunun
en ayrintili kod ve terminal teriminin bu alanda se¢ilmesi zorunludur. EMDN kodunun yer
aldig1 belgelerde EMDN kodunun daha yiiksek seviyedeki kodu ve terminal terimi bulunsa bile,
bu alana ilgili belgedeki EMDN kodu ile iligkili ve cihaza uygun en ayrintii EMDN kodu
secilir.

6) Cihazin EMDN kodu cihaza ait belgelerde (AB sertifikasi, AB Uygunluk Beyani) yer
almiyorsa, imalat¢idan temin edilen EMDN kodu segcilebilir ya da imalatgt EMDN koduna haiz
degilse, cihazi tanimlayan en uygun EMDN kodu segilebilir.

7) EMDN kodlarinin tamamina iicretsiz olarak “webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/”
baglantisindan ulagilabilir. Ilgili baglantidaki biitiin kodlar bu alandaki “EMDN Terim Se¢”
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ekraninda ve UTS ekraninda “Tanimlama” boliimii altindaki “EMDN Listele” ekraninda da yer
alir.

8) Cihazi tamimlayan EMDN kodu “webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/” baglantisinda
taniml1 olmasina ragmen UTS de tanimli degil ise UTS’deki “Talep Bildir” ekran1 kullanilarak,
s6z konusu EMDN kodunun eklenmesi hususunda “EMDN Ekleme” alani {lizerinden talep
acilir. Talebin uygun goriilmesi ve EMDN sorgulamasinda s6z konusu EMDN kodunun dogru
ve gecerli oldugu teyit edilmesi durumunda, bu alana ilgili EMDN kodu tanimlanir. UTS’ye
sadece dogru ve gecerli EMDN kodlar1 tanimlanir. EMDN kodu sorgulamalarinda
“webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/” baglantisindaki veriler dogru ve gegerli kabul edilir.

9) UTS’ye sadece “webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/” baglantisinda tanimli bulunan
en ayrintili EMDN kodu ve terminal terimleri eklenir. Daha az ayrintili (daha yiiksek seviyeli)
EMDN kodlar1 eklenmez.

d) Secilen EMDN Terim:

1) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen alanda segilen EMDN koduna ait bilgiler bu
alanda goziikiir.

2) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen alanda secilen EMDN kodu hatali olarak
secildiyse, s6z konusu secim bu alandaki “Crkar” alani vasitasiyla kaldirilabilir.

(5) “Uriin Belgeleri” bashg altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Belgeler:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Ilgili cihazin risk sinifina uygun olarak bu Kilavuzun 66 mc1 maddesinde bahsedilen
belge is kurallarindan uygun olanina istinaden eklenmesi gereken belgeler; halihazirda bu
Kilavuzun 39 uncu maddesi kapsaminda yapilan bagvuru neticesinde UTS’de kayitli durumda
bulunan belgeler arasindan secilerek, bu alana eklenir.

3) Bu alanda belge secimi 6ncesinde, UTS Kayit ekraninda ilgili cihazin sinifinin
secilmis olmasit zorunludur. Bu alanda, cihazin smifina gore secilebilecek olan belgeler
tizerinden secim yapilir.

b) Secilen Belgeler:

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanda secilen belgeye ya da belgelere ait bilgiler
bu alanda goziikiir.

2) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanda hatali belge veya belgeler secildiyse, s6z
konusu se¢im bu alandaki “Cikar” alani vasitasiyla kaldirilabilir.

¢) Temel UDI-DI.

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Temel UDI-DI, ayn: imalatgiya ait ayni kullanim amacina, risk sinifina ve temel
tasarim ile iiretim ézelliklerine sahip cihazlar1 baglamak icin EUDAMED ile UTS deki ve ilgili
belgelerdeki (6rnegin, AB sertifikasi, AB uygunluk beyani, Serbest Satis Sertifikasi, Teknik
Dokiimantasyon (Teknik dosya), Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti, Piyasaya Arz Sonrasi
Klinik Arastirma ve Performans Degerlendirme Calismas1 Raporlari, Vijilans ve Piyasaya Arz
Sonras1 Gozetim Raporu, ...) ana anahtardir.

3) Bu alanda yer alan “Temel UDI-DI Se¢” ekranindan se¢im yapilmasi dncesinde, bu
fikranin (a) bendinde bahsedilen alandan bu Kilavuzun 66 inc1 maddesinde bahsedilen belge is
kuralina gore ilgili cihaz ile ve cihaza ait Temel UDI-DI ile iliskili belgelerin (AB Uygunluk
Beyani, AB Sertifikas1) secilmesi zorunludur.

4) Bu alandaki “Temel UDI-DI Se¢” ekrani vasitasiyla, yalnizca bu fikranin (a)
bendinde bahsedilen alandan secilmis olan AB Uygunluk Beyani ile iliskilendirilmis Temel
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UDI-DI numaralarindan ilgili cihaz1 tanimlayan Temel UDI-DI segilir. Bu alanda birden fazla
secim yapilamaz.

5) Bu Kilavuzun 7 nci maddesinin ikinci fikrasi (h) bendinde de bahsedildigi sekilde,
“AB Teknik Dokiimantasyon Sertifikasi”, “AB Tip Inceleme Sertifikasi” ve “AB Uriin
Dogrulama Sertifikasi” tiriinde AB sertifikalarinda cihaza ait Temel UDI-DI bilgisinin
bulunmas: zorunludur. “AB Kalite Yonetim Sertifikas” ve “AB Uretim Kalite Giivence
Sertifikas1” tiriinde AB sertifikalarinda ise Temel UDI-DI bilgisinin bulunma zorunlulugu
bulunmamaktadir.

6) Bu Kilavuzun 11 inci maddesinin ikinci fikrasi (d) bendinde de bahsedildigi gibi,
cihaza ait AB Uygunluk Beyaninda Temel UDI-DI bilgisinin bulunmasi zorunludur.

7) Temel UDI-DI, cihazin piyasaya arz etiketi ve/veya satis ambalajinda bulunmaz.

8) MDR kapsaminda UTS’de kayitli olan ve tibbi cihazlar icin yetkilendirilmis Temel
UDI-DI Tahsis kurulus ve standartlari; GS1, HIBCC, ICCBBA ve IFA’dur.

9) Temel UDI-DI tahsis kuruluslar1 ve standartlar1 hakkinda detayli bilgiye;

a. GS1 i¢in, “https://www.gsl.org/’ adl1 resmi web sitesinden,

b. HIBCC i¢in, “https://www.hibcc.org/” adli resmi web sitesinden,

c. ICCBBA igin, “https://www.isbt128.org/” adl1 resmi web sitesinden,

d. IFA igin ise “https://www.ifaffm.de/en/home.html” adl1 resmi web sitesinden,
ulagilabilir.

10) Temel UDI-DI atama kurallarina gore, Temel UDI-DI tahsis kuruluslarinin tahsis
edebilecegi Temel UDI-DI kod degeri en fazla 25 karakterden olusur.

11) Tahsis kuruluslar1 tarafindan belirlenen algoritmaya dayanarak bir kontrol
basamagi/karakteri Temel UDI-DI'nin bir par¢asi olmalidir. Bu algoritma, tahsis kuruluslar
tarafindan Komisyon'a ve imalatgilara saglanir.

(6) “Uriin Gorselleri” bashg altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Uriin Gorselleri:

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana cihaz1 agik olarak gdsteren ilgili cihaza ait fotograf/fotograflar ve/veya
teknik ¢izim/¢izimler gorsel olarak yiiklenir.

3) Bu alan sadece ilgili cihaza ait fotograf/fotograflar ve/veya teknik cizim/¢izimler
gorsel olarak yiiklenir. Bagka cihazlara ait gorseller (benzer cihazlara ait olsa bile) kesinlikle
bu alana yiiklenmez.

4) Uriin gorseli olarak katalogun kendisi veya cihazin anlasilmasini giiclestiren birden
fazla cihaz igeren gorsel yiiklenmez.

5) Uriin gorseli olarak sadece cihazin paketi/ambalaj1 yiiklenmez. Cihazin fotografi ya
da teknik cizimini net olarak gosteren gorsellerin de paket/ambalaj gorselleriyle birlikte bu
alana yiiklenmesi gerekir. Eger cihaz paketi/ambalaji {izerinde cihazin kendi gorseli var ise bu
paket/ambalaj gorseli bu alana yiiklenebilir.

6) Cihaz paketi/ambalaji agildiginda cihazin sterilitesi ve gilivenilirligi gibi 6zellikleri
bozuluyor ise ve/veya cihaz sivi formunda ise bu alana sadece paket/ambalaj gorseli
yiiklenebilir.

7) Bu alana en fazla 10 (on) adet iiriin gorseli yliklenebilir.

8) Uriin gorseli bu alana, UTS’de belirtilen maksimum dosya boyutunu ge¢cmeyecek
sekilde, jpeg, jpg, pdf veya png dosya uzantisi olarak yiiklenir. Net olmayan ve okunamayan
gorsellerin yliklenmesi durumunda bagvuru olumsuz sonuglanir.
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9) Gorsel uzant1 adlarinin cihaz1 ve gorseli agiklayict olarak adlandirilmasi gerekir.
(Ornegin, DisKutu.png, i¢ kutujpeg, iiriin-gorselipdf,...). Ozellikle, gorsel adlarinda
“WhatsApp” gibi ticari uzantilar ve ifadeler yer almaz. (Ormegin, whatsappl23abcde.jpg, ...).

10) Cihaz tek basina bir yazilim ise gorsel olarak yazilim ara yiiziinden ekran goriintiisii
ve yazilim kimligi bu alana yiiklenebilir.

11) Bu maddenin yedinci fikrasinin (cc) bendinde bahsedilen alan “Evet” olarak
secildiyse, lirlin gorsellerinin bu alana bu maddenin yedinci fikrasinin (¢¢) bent hiikiimlerine
gore yiiklenmesi gerekir.

(7) “Ozellikler” bashig1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Yerli imalat¢rya ait cihaz bildirimlerinde; “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?” segenegi
“Evet” olarak secilerek, ilgili cihazin giincel ve orijinal Tiirk¢e piyasaya arz etiketi ve
gerekiyorsa i¢/dig satis ambalaji bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana yiiklenir.

3) Yabanct imalat¢rya ait cihaz bagvurularinda ise; orijinal etiket, imalatcisi tarafindan
Tirkce olarak hazirlanmadiysa, “Orijinal Etiket Tiirkce mi?” segenegi “Hayir” olarak
secilerek, ilgili cithazin giincel ve orijinal piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satig
ambalaji; ya da, orijinal etiket imalatgisi tarafindan Tiirkge olarak veya Tiirk¢e dahil ¢coklu dilde
olarak hazirlandiysa, ilgili cihazin giincel ve orijinal Tiirk¢e piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa
i¢/dis satis ambalaji bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana yiiklenir.

4) Bu alanin “Hayir” olarak sec¢ilmesi durumunda, cihazin giincel ve orijinal piyasaya
arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dig satig ambalaji bu fikranin (b) bendine bahsedilen alana
yiikleneceginden dolay1, UTS ye girilen cihaz bilgileri 1s18inda UTS tarafindan otomatik olarak
bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen “Tiirk¢e Etiket” sablonu olusturulur. Bu durumda, firmalar
ayrica Tiirkce etiket yiiklemez. Bu nedenle cihaza ait bilgilerin UTS’ye dogru bir sekilde
girilmesi 6nem arz eder. Bu fikranin (b) bendinde bahsedilen “Orijinal Etiket ve Satis Ambalaji”
alanma yiiklenen etiket ve varsa i¢/dis ambalaj icerigindeki bilgilerle UTS de yer alan bilgiler
birbiriyle uyumlu olmalidir. Bu sablon, orijinal etiket yerine gegcmez.

b) Orijinal Etiket ve Satis Ambalaji:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) UTS’de bu madde kapsaminda yapilan bildirim sonrasinda bu Kilavuzun 40 mc1
maddesine gore gerceklestirilen cihaz kayit basvurusunun degerlendirme islemlerinde,
MDR’nin “Ek I Genel Giivenlilik ve Performans Gereklilikleri I1I. boliimiinde” yer alan ve
etikette (ve/veya satis ambalajinda) yer almasi istenen ve UTS’de cihaz kayd: incelemesinde
degerlendirmeye alinan ortak bilgiler genel olarak asagidaki gibidir:

a. Cihazin iiriin ad1 veya ticari adi,

b. Bir kullanicinin cihazi tanimasi icin kesinlikle gerekli olan detaylar, ambalajin
igerigi ve kullanici i¢in net olmamasi halinde cihazin kullanim amaci,

c. Imalatginin ads, kayith ticari unvani veya kayith ticari markasi ve kayitl isyeri
adresi,

¢. Imalatgt AB ve Tiirkiye disinda yerlesik ise AB yetkili temsilcisinin adi ve
kayitl isyeri adresi,

d. lthal tibbi cihazlar icin, kullanma kilavuzu veya satis ambalajinda yer almiyor
ise ithalat¢inin ad1 veya ticari ad1 ve kayith isyeri adresi,
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e. Cihaz insan kani veya plazmasi tiirevi dahil olmak iizere bir tibbi madde
igeriyorsa, insan kani veya plazmasi tiirevi dahil olmak tizere bir tibbi madde
icerdigine veya ihtiva ettigine dair bir gosterge,

f. Cihaz insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevlerini igeriyorsa,
insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevlerini i¢erdigine veya
ihtiva ettigine dair bir gosterge,

g. Cihaz 14/1/2021 tarihli ve 31364 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hayvan

Kaynakli Dokular Kullanilarak Imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik 'te

belirtildigi sekilde hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin

tiirevlerini igeriyorsa, hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin
tiirevlerini igerdigine veya ihtiva ettigine dair bir gosterge,

Cihaz CMR ve/veya endokrin bozucu maddeler igeriyorsa ve bu cihazlarin

parcalarinin veya bu cihazlarda kullanilan materyallerin s6z konusu CMR

ve/veya endokrin bozucu maddeleri agirlikga (w/w) %0,1’in iizerinde bir
konsantrasyonda igermesi durumunda, bu tiir maddelerin mevcut oldugunu
gosterdigine dair bilgiler ve bu maddelerin listesi (detayli bilgi i¢in MDR’nin

Ek I’inin 10.4.5 boliimii incelenmelidir),

h. UDI tasiyicist (MDR 'nin 111 inci maddesinin birinci fikrasi (c) bendinde
belirtilen yiiriirliik tarihleri goz oniinde bulundurulacaktir),

1. llgili oldugu durumda, cihazi giivenli bir sekilde kullanmaya veya implante
etmeye yonelik siire sinirtyla ilgili, asgari y1l ve ay seklinde ifade edilen acik bir
gosterge (Cihazin raf omrii varsa, ay ve yil olarak son kullanma tarihi ya da
dogrudan raf 6mrti),

i. Cihazin giivenli bir sekilde hangi tarihe kadar kullanilabilecegine dair higbir
gostergenin bulunmamasi (cihazin raf Omriiniin bulunmamasi) durumunda,
imalat tarihi. (Bu imalat tarihi, tarihin agikg¢a belirlenebilir olmasi sartiyla, lot
numarasinin veya seri numarasinin bir parcasi olarak dahil edilebilir),

j.  Cihaza ait, varsa, spesifik (6zel) depolama ve/veya kullanim kosullari,

k. Cihaz steril olarak paketlendiyse, cihazin steril durumuna ve sterilizasyon
yontemine dair gosterge,

1. Cihaz tek kullanimlik ise cihazin tek kullanimlik olduguna dair gosterge,

m. Cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi gereken uyarilar
veya alinacak onlemler. (etiket veya satis ambalajinda kullanma kilavuzuna
yonlendirme bulunuyorsa ve bu bilgiler kullanma kilavuzunda detayli olarak
aciklaniyorsa, hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak bu bilgiler asgari
diizeyde tutulabilir),

n. CE isareti ve cithazin uygunluk degerlendirme prosediiriine bir onaylanmig
kurulus dahil olmus ise ilgili onaylanmis kurulusa ait dért haneli onaylanmig
kurulus numarasi,

0. Cihazn bir tibbi cihaz olduguna dair gosterge,

0. Cihaza 6zgii olarak MDR’ye gore etikette yer almasi istenilen diger bilgiler.

3) Baz1 durumlarda, etikette bulunmasi gereken bazi bilgiler, etiket boyutu gibi bazi
teknik nedenlerden dolayr ya da imalat¢inin tercihi dogrultusunda, i¢ ve/veya dis satis
ambalajina yerlestirilebilir. Bu kapsamda, orijinal etikette MDR’de belirtilen ve etikette yer
almas1 gereken bilgilerin tamami yer almiyorsa, cihazin ig/dis satis ambalajinin da bu alana

QQ(
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yiiklenmesi gerekir. S6z konusu bilgiler hangi ambalaj seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa
(i¢ ve/veya dis ambalaj), o seviyedeki satis ambalaji/ambalajlart da bu alana ytiiklenir.

4) Cihazin giivenli kullanimini1 saglamak i¢in gereken bilgiler, tibbi cihazin iizerinde
ve/veya her bir par¢asinin ambalaji iizerinde veya gerektiginde ticari ambalaj (i¢/d1s ambalayj)
tizerinde de bulunmalidir.

5) Bu bendin yukarida bahsedilen hiikiimlerine halel getirmeksizin, sadece “kontakt
lens” gibi optik iiriinler icin; “UDI-DI Numarasi”, “Versiyon/Model”, “Referans/Katalog
Numarast”, “Uriin Adr” ve/veya ‘dioptri’ gibi iiriine ait diger spesifik bilgilerin ya da etikette
bulunmasi gereken ama etiket sablonunda bulunmayan diger bilgileri bu maddenin ikinci
fikrasinin (1) bendinde bahsedilen alana girmeleri ve/veya bu bilgilerin tamaminin ilgili
cihazlarla iligkilendirilen ve bu Kilavuzun 11 inci maddesinde bahsedilen uygunluk beyaninda
bulunmasi ya da bu fikrada bahsedilen alana yiiklenen etiketin altina eklenmesi sartiyla, bu
alana piyasaya arz etiketi ve satis ambalaji yerine imalat¢1 tarafindan hazirlanmis olan resmi
piyasaya arz etiketi ve satig ambalaj1 sablonu yiiklenebilir.

¢) Tiirkce Etiket:

1) Bu alan, bu Kilavuzun 40 1nc1 maddesi kapsaminda cihaz kayit/glincelleme
basvurusu yapildiktan sonra, UTS tarafindan UTS kayit ekraninda otomatik olarak olusturulur.

2) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?” alam “Hayir”
olarak secilmesi durumunda, sz konusu cihaza ait etiket bilgileri UTS’ye girilen bilgiler
vasitasiyla otomatik olarak islenerek, bu alan olusturulur. Boylelikle, firmalar ayrica Tiirkge
etiket yiiklemez. Bu nedenle iiriine ait bilgilerin UTS’ye dogru bir sekilde girilmesi énem arz
eder. Bu fikranin (b) bendinde bahsedilen “Orijinal Etiket ve Satigs Ambalajr” alanina yiiklenen
etiket ve varsa i¢/dis ambalaj icerigindeki bilgilerle UTS’ye girilen bilgiler birbiriyle uyumlu
olmalidir.

3) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Evef” olarak secilmesi durumunda ise bu
alan UTS ekraninda ortaya ¢ikmaz ve UTS tarafindan otomatik olarak olusturulmaz.

4) Bu alanda olusturulan sablon, orijinal etiket yerine ge¢mez.

¢) MRG Giivenlik Bilgisi:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Cihaz etiketinde/ambalajinda ve kullanma kilavuzunda MR giivenligi hakkinda
gosterilen uyariya ve bilgilere baglh olarak, bu alanda “MR Giivenli”, “MR Kosullu”, “MR
Giivenli Degil” veya “Bilgi Bulunmuyor” segeneklerinden biri segilir.

3) Cihazin kullanma kilavuzu ve etiketinde, cihazin MR giivenligine ait herhangi bir
bilgi bulunmuyorsa, UTS’de bu alan “Bilgi Bulunmuyor” olarak segilir.

4) MR Giivenlik Bilgisi bulunan cihazlarda, bu bilginin UTS’de ve kullanma
kilavuzunda bulunmasi zorunludur.

5) MR Giivenlik Bilgisi bulunan cihazlarda, bu bilginin orijinal etikette de bulunmasi
istenir ama orijinal etiket veya ambalajda cihazin kullanma kilavuzuna yo6nlendirme
bulunuyorsa ve bu bilgi kullanma kilavuzunda detayli olarak agiklaniyorsa, bu bilgi
etikette/ambalajda asgari diizeyde tutulabilir veya etikette/ambalajda bu bilginin bulunma
zorunlulugu aranmaz.

6) Bu Kilavuzun 17 nci maddesinde bahsedilen ve UTS’ye kullanma kilavuzu yiikleme
zorunlulugu bulunmayip MDR ’ye gore Sinif-1 (Sinif-1 Diger, Stnif-Im, Sinif-Is ve Sinif-Ir) veya
Simif-Ila olarak smflandirilan cihazlar i¢in, UTS’de cihaza ait kullanma kilavuzunun
yiikklenmemesi ve ilgili cihazla iligkilendirilmemesi durumunda ve cihazin orijinal
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etiketinde/ambalajinda kullanma kilavuzuna yonlendirme bulunmamasi durumunda, varsa bu
bilginin etikette/ambalajda bulunmasi zorunludur.

7) Eger cihaz “MR Kosullu” ise kullanma kilavuzunda bu kosul ile ilgili detayl
aciklama yer almalidir.

d) Lateks iceriyor mu?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) UTS’de bu alan, cihaz ya da cihaz bilesenleri lateks iceriyorsa “Evet” olarak, lateks
icermiyorsa “Hayir” olarak secilir.

3) Cihaz ya da cihaz bilesenleri lateks igeriyorsa, cihazin etiket ve/veya satis
ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bununla ilgili uyar1 bulunmasi zorunludur. Cihazin
kullanma kilavuzunda bu bilgi ile ilgili daha detayli agiklama varsa, bu bilgi etikette/ambalajda
asgari diizeyde tutulabilir.

4) Cihazin iiriin adinda ve/veya AB Sertifikasi, AB Uygunluk Beyani ile cihaza ait diger
belgelerin en az birinde lateks ifadesi/bilgisi bulunuyorsa (6rnegin, “Lateks Muayene
Eldiveni”), piyasaya arz etiketi ve/veya satis ambalaji ve kullanim kilavuzunda da lateks ile
ilgili bilgi/ifade yer alir.

e) Ftalat/DEHP igeriyor mu?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) UTS’de bu alan, cihaz ya da cihaz bilesenleri Ftalat/DEHP iceriyorsa “Evet” olarak,
icermiyorsa “Hayir” olarak secilir.

3) Cihaz ya da cihaz bilesenleri Ftalat/DEHP igeriyorsa, cihazin etiket ve/veya satis
ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bununla ilgili uyari bulunmasi zorunludur. Cihazin
kullanma kilavuzunda bu bilgi ile ilgili daha detayl1 agiklama varsa, bu bilgi etikette/ambalajda
asgari diizeyde tutulabilir.

f) Iyonize radyasyon icerir mi?:

1) Bu alan, UTS’de secilmesi zorunlu alandir.

2) Cihaz ya da cihaz bilesenleri iyonize radyasyon yayiyor veya iiretiyorsa UTS’de bu
alan “Ever” olarak, iyonize edici radyasyon yaymiyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Iyonize edici radyasyon yayan cihazlarda, bu bilginin kullanma kilavuzunda
bulunmasi ve UTS’de bu alanin “Evet” olarak sec¢ilmesi zorunludur.

4) Iyonize edici radyasyon yayan cihazlarda, bu bilginin orijinal etikette de bulunmasi
istenir ama orijinal etiket veya ambalajda cihazin kullanma kilavuzuna yo6nlendirme
bulunuyorsa ve bu bilgi kullanma kilavuzunda detayli olarak aciklaniyorsa, iyonize edici
radyasyon bilgisi etikette/ambalajda asgari diizeyde tutulabilir veya (profesyonel kullanim
amacli ise) etikette/ambalajda bu bilginin bulunma zorunlulugu aranmaz.

g) Nanomateryal icerir mi?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) UTS’de bu alan, cihaz ya da cihaz bilesenleri nanomateryal iceriyorsa “Evet” olarak,
nanomateryal icermiyorsa “Hayr” olarak secilir.

3) Nanomateryal igeren cihazlarda, bu bilginin kullanma kilavuzunda bulunmasi ve
UTS’de bu alanin “Ever” olarak secilmesi zorunludur.

4) Nanomateryal i¢ceren cihazlarda, bu bilginin orijinal etikette de bulunmasi istenir ama
orijinal etiket veya ambalajda cihazin kullanma kilavuzuna yonlendirme bulunuyorsa ve bu
bilgi kullanma kilavuzunda detayli olarak aciklaniyorsa, nanomateryal bilgisi
etikette/ambalajda asgari diizeyde tutulabilir veya (profesyonel kullanim amagli ise)
etikette/ambalajda bu bilginin bulunma zorunlulugu aranmaz.
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8) Nanomateryal Tiirii:

1) Bu alan, bu fikranin (g) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak segildiyse, UTS’de
se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu fikranin (g) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak secildiyse, UTS’de bu alan
ortaya cikar.

3) Bu alanda, “Partikiil”, “Agregat”, “Aglomerat” ve “Bilinmiyor” seceneklerinden
uygun olani segilir.

h) Viicuda implante edilebilir mi?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz viicuda implante edilebilir cihaz ise “Ever”, viicuda implante
edilebilir cihaz degil ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alan “Ever” olarak secildiginde, UTS tarafindan otomatik olarak, bu fikranin (1)
ve (1) bentlerinde bahsedilen alanlar “Ever”, (j) bendinde bahsedilen alan “1”, (n) ve (0)
bentlerinde bahsedilen alanlar ise “Haywr” olarak secilir. Bu durum s6z konusu oldugunda, ilgili
alanlar iizerinde degisiklik yapilamaz.

1) Tek kullanimlk mi?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz tek kullanimlik cihaz ise “Ever”, tek kullanimlik cihaz degil ise
“Hay1r” olarak secilir.

3) Ilgili cihaz tek kullanimlik cihaz ise bu bilginin hem etiket ve/veya satis ambalajinda,
hem de kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. Bununla birlikte, bu alanin da “Evet”
olarak secilmesi zorunludur.

4) Bu alan “Evet” olarak segilirse, UTS tarafindan otomatik olarak, bu fikranin (i)
bendinde bahsedilen alan “Ever”, (j) bendinde bahsedilen alan “1” ve (n) ile (6) bentlerinde
bahsedilen alanlar ise “Hayir” olarak secilir. Bu durum s6z konusu oldugunda, ilgili alanlar
tizerinde degisiklik yapilamaz.

i) Stirlt kullanim sayist var mi?:

1) Bu alan, UTS’de secilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihazin sinirli kullanim sayis1 var ise “Ever”, sinirl kullanim sayis1 yok
ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (j) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar ve bu alana etikette ve kullanma kilavuzunda belirtilen cihaza ait
sinirlt kullanim sayisi girilir.

4) Bu alan “Hayir” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (k) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (k) bendinde bahsedilen alanda se¢im
yapilmas1 zorunludur.

j) Stmurlt Kullanim Sayist:

1) Bu alan, bu fikranin (i) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.

2) UTS’de bu alana cihazin sinirl kullanim sayisi girilir.

3) Bu fikranin (h) ve/veya (1) bentleri “Evet” olarak segildiginde, bu alana UTS
tarafindan otomatik olarak “1” degeri girilir. Bu durum s6z konusu oldugunda, bu alan tizerinde
degisiklik yapilamaz. (Viicuda implante edilebilir ve/veya tek kullanimlik cihazlarin sinirh
kullanim say1s1 1°dir.)
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4) Sinirht kullanim sayis1 olan cihazlarda, bu bilginin hem orijinal etiket ve/veya satis
ambalajinda hem de kullanma kilavuzunda bulunmas: ve UTS’de bu alana sinirh kullanim
sayisinin girilmesi zorunludur.

k) Tek bir hastaya mi kullanilabilir?:

1) Bu alan, bu fikranin (1) ve (i) bendi “Hayir” olarak secildiginde, UTS’de secilmesi
zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz tek bir hastada birden ¢ok kez kullanilabilen (tek hasta ¢oklu
kullanim) bir cihaz ise “Evet”, tek bir hastada birden ¢ok kullanilmasi amaclanmayan bir cihaz
ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu fikranin (1) bendinde bahsedilen “Tek Kullanimlik bilgisi ile bu bentte bahsedilen
“Tek Bir Hastaya Kullanilabilirlik” bilgileri birbirinden farkli bilgilerdir. Sadece tek
kullanimlik olmayan cihazlar i¢in bu alanda se¢im yapilir. Bu fikranin (1) bendinde bahsedilen
alan “Evet” olarak secilmesi durumunda (yani cihaz tek kullanimlik ise), bu bentte bahsedilen
alan UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikmaz.

4) Bu bilginin orijinal etiket veya satig ambalajinda da bulunmasi istenir ama orijinal
etiket veya ambalajda cihazin kullanma kilavuzuna yonlendirme bulunuyorsa ve bu bilgi
kullanma kilavuzunda detayl olarak agiklaniyorsa, bu bilginin bulunma zorunlulugu aranmaz.

1) Raf omrii var mi?:

1) Bu alan, UTS’de secilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihazin raf dmrii var ise “Evet”, raf dmrii yok ise “Hayur” olarak secilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (m) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar ve bu alana etikette ve (igeriginde yer aliyorsa) kullanma
kilavuzunda belirtilen cihaza ait raf omrii girilir.

m) Raf Omvrii:

1) Bu alan, bu fikranim (1) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alana cihaza ait raf dmrii, “Giin”, “Ay” veya “Yil” olarak girilir.

3) Raf omrii bilgisi etikette dogrudan yer almayabilir. Bu bilgi etikette son kullanma
tarithi ve imalat tarihi ile birlikte dolayli olarak gosterilebilir. Ayrica, UDI tasiyicisi olan
etiketlerde son kullanma tarihi yer aliyorsa, son kullanma tarihi UDI-PI’1n bir parcasi olur.
Etiket {izerinde ayrica bir imalat tarihi bulunuyorsa, UDI-PI’ya dahil edilmesine gerek yoktur.

4) Eger cihazin raf omrii varsa, orijinal etikette veya satig ambalajinda ve/veya UDI
tastyicisinda son kullanma tarihi bilgisi yer alir. Bir baska deyisle, raf dmrii olan cihazlarin
orijinal etiketinde veya satis ambalajinda ve/veya UDI tasiyicisinda son kullanma tarihi
bulunmasi zorunludur. Etikette veya satig ambalajinda ve/veya UDI tasiyicisinda son kullanma
tarihine iligskin bilgi varsa sistemde raf dmrii alan1 bu yonde doldurulur.

5) Raf 6mrii olan cihazlarda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana yiiklenen orijinal
piyasaya arz etiketi ve/veya satis ambalajindaki son kullanma tarihi ve/veya raf 6mrii bilgileri
ile bu maddenin altinc1 fikrasinin (a) bendinde bahsedilen alana yiiklenen {iriin gorsellerindeki
etiket ve/veya satis ambalaji Orneklerindeki raf omrii bilgilerinin uyumlu olmasi ve/veya
birbirini tamamlamasi gerekir.

6) Raf dmrii bilgisi kullanma kilavuzunun igeriginde bulunuyorsa, bu bilginin bu alana
girilmesi ve orijinal etiket veya satis ambalajindaki raf Omrii bilgisi ile uyumlu olmasi
zorunludur. Buna karsilik, raf émrii bilgisinin kullanma kilavuzunda bulunma zorunlulugu
olmadigindan, etikete veya satig ambalajinda yar alan ve bu alana girilmis olan raf dmrii bilgisi
kullanma kilavuzunda aranmaz.
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n) Kalibrasyona tabi mi?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan; ilgili cihaza test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri uygulanmasi gerekiyor
ise “Evet”, test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri uygulanmasi gerekmiyor ise “Hayir” olarak
secilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (o) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar ve bu alana kullanma kilavuzunda belirtilen cihaza ait kalibrasyon
periyodu girilir.

0) Kalibrasyon Periyodu (ay):

1) Bu alan, bu fikranin (n) bendi “Ever” olarak se¢ildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alana cihazin kullanma kilavuzunda belirtilen kalibrasyon periyodu, “Ay” olarak
girilir.

3) Bir cihazin kalibrasyon periyodu imalat¢i tarafindan belirlendiyse, bu bilginin
kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alana girilmesi zorunludur.

4) Bir cihazin kalibrasyon periyodu imalat¢1 tarafindan spesifik olarak belirlenmediyse
ve kilavuzda belirtilmediyse, bu alana 12 degeri (12 ‘Ay’) girilir.

5) Kalibrasyon periyodu bilgisi etiket veya satig ambalajinda aranmaz.

0) Bakima tabi mi?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan; ilgili cihaza belirli periyotlarda bakim uygulanmasi1 gerekiyor ise “Ever”,
belirli periyotlarda bakim uygulanmasi gerekmiyor ise “Hayur” olarak segilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (p) bendinde
bahsedilen alan ortaya c¢ikar ve bu alana kullanma kilavuzunda belirtilen cihaza ait bakim
periyodu girilir.

p) Bakim Periyodu (ay):

1) Bu alan, bu fikranin (8) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alana cihazin kullanma kilavuzunda belirtilen bakim periyodu, “Ay” olarak girilir.

3) Bir cihazin bakim periyodu varsa, bu bilginin kullanma kilavuzunda bulunmasi
zorunludur. Bakim periyotlarinda hangi parametrelerin kontrol edildiginin ve hangi parcalarin
(6rnegin; defibrilator bataryasi, bakim kiti, oringler,...vb.) degistirilmesinin zorunlu oldugunun
kullanma kilavuzunda belirtilmesi gerekmektedir.

4) Bakim periyodu bilgisi etiket veya satis ambalajinda aranmaz.

r) Steril paketlendi mi?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz steril olarak paketlenerek piyasaya arz ediliyorsa “Evet”, steril
olarak paketlenmiyor ise “Hayr” olarak secilir.

3) Bu alan “Ever” olarak secilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (s) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, (s) bendinde bahsedilen alanda se¢im yapilmasi
zorunludur.

4) Eger cihaz steril olarak paketlendi ise bu bilginin etikette ve/veya satig ambalajinda
ve kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin “Evef” olarak se¢ilmesi zorunludur.

s) Sterilizasyon Metodu (Paketlemede Kullanilan):

1) Bu alan, bu fikranin (r) bendi “Ever” olarak segildiginde, UTS’de segilmesi zorunlu
alandir.
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2) Bu alanda ortaya cikan listeden cihazin paketlemesinde kullanilan sterilizasyon
metodu ya da metotlar segilir.

3) Bu alanda birden fazla sterilizasyon yontemi (metodu) segilebilir. Bu nedenle
paketlemede kullanilan sterilizasyon metotlarinin tamaminin listeden se¢ilmesi zorunludur.

4) Bu alandaki listede halihazirda “Aseptik™, “Etilen oksit”, “Hidrojen peroksit”, “Klor
dioksit”, “Kuru 1s1”, “Mikrodalga radyasyon”, “Nemli 1s1 veya buhar”, “Ozon”, “Perasetik
asit”, “Radyasyon”, “Ses dalgalarr’, “Sivi Kimyasal Sterilantlar”, “Ultraviyole 151k ve “Yiiksek
vogunluklu 1s1k” birer sterilizasyon metodu olarak listelenmistir. Secilmesi gereken
sterilizasyon metodu bu listede yer almiyorsa, UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda “Tibbi Cihaz
Belge Ve Uriin Kayit Islemleri” alam kullanilarak, s6z konusu sterilizasyon metodunun
eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin ekine s6z konusu sterilizasyon metodu ile
ilgili detayli bilgiler ve referans dokiimanlar yiiklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi
durumunda, bu alana ilgili sterilizasyon metodu se¢enek olarak eklenir.

5) Cihaza ait paketlemede kullanilan sterilizasyon metodunun (birden fazla metot varsa
sterilizasyon metotlarinin tamaminin) hem etiket ve/veya satig ambalajinda hem de kullanma
kilavuzunda belirtilmesi zorunludur.

s) Kullanim Oncesinde Sterilizasyon Gerekli mi?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihazin kullanim Oncesinde steril edilmesi gerekiyorsa “Evet”,
kullanim 6ncesinde steril edilmesi gerekmiyor ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segcilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (t) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, (t) bendinde bahsedilen alanda se¢im yapilmasi
zorunludur.

4) Eger cihazin kullanim 6ncesinde steril edilmesi gerekiyor ise bu bilginin kullanma
kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin “Evef” olarak secilmesi zorunludur. Bu bilginin etiket
ve/veya satig ambalajinda bulunma zorunlulugu yoktur.

t) Sterilizasyon Metodu (Kullanim Oncesi):

1) Bu alan, bu fikranin (s) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de segilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alanda ortaya cikan listeden ilgili cihazin kullanimi 6ncesinde uygulanan
sterilizasyon metodu ya da metotlar segilir.

3) Bu alanda birden fazla sterilizasyon metodu secilebilir. Bu nedenle kullanim 6ncesi
uygulanan sterilizasyon metotlarinin tamaminin listeden secilmesi zorunludur.

4) Bu alandaki listede halihazirda “Aseptik”, “Etilen oksit”, “Hidrojen peroksit”, “Klor
dioksit”, “Kuru 1s1”°, “Mikrodalga radyasyon”, “Nemli 1s1 veya buhar”, “Ozon”, “Perasetik
asit”, “Radyasyon”, “Ses dalgalarr”, “Sivi Kimyasal Sterilantlar”, “Ultraviyole 151k ve “Yiiksek
yogunluklu 151k” birer sterilizasyon metodu olarak listelenmistir. Seg¢ilmesi gereken
sterilizasyon metodu bu listede yer almiyorsa, UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda “Tibbi Cihaz
Belge Ve Uriin Kayit Islemleri” alam kullanilarak, s6z konusu sterilizasyon metodunun
eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin ekine s6z konusu sterilizasyon metodu ile
ilgili detayli bilgiler ve referans dokiimanlar yiliklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi
durumunda, bu alana ilgili sterilizasyon metodu segenek olarak eklenir.

5) Cihaz1 kullanim 6ncesinde uygulanan sterilizasyon metodu (birden fazla metot varsa
sterilizasyon metotlarinin tamamn) ile ilgili detayl bilgilerin kullanma kilavuzunda bulunmasi
zorunludur.

u) Tibbi iiriin olarak kabul edilen bir madde ihtiva ediyor mu?:
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1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz bir veya birden fazla beseri tibbi {iriin ihtiva ediyorsa “Evet”,
herhangi bir beseri tibbi iiriin ihtiva etmiyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Eger cihaz beseri tibbi iirlin ihtiva ediyorsa bu bilginin etikette ve/veya satis
ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin “Ever” olarak secilmesi
zorunludur.

4) Eger cihaz, ayri olarak kullanildig1 takdirde tibbi iiriin olarak kabul edilen bir madde
ihtiva ediyorsa, bu maddenin adinin etiket ve/veya satig ambalaj1 ve kullanma kilavuzunda yer
almas1 gerekir.

5) Eger cihaz beseri tibbi iiriin ihtiva ediyorsa, bu cihaz MDR Ek VIII ile bu Kilavuzun
56 nc1 maddesinin altinci fikrasinin (a) bendinde bahsedilen siniflandirma kuralina gore bir
Sinif-I11 tibbi cihazdir ve bu cihazin uygunluk degerlendirmesi olarak MDR ’nin 52 nci maddesi
ile bu Kilavuzun 61 inci maddesinde bahsedilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden
Stnif-I11 risk smifina gére uygun olan1 onaylanmis kurulus tarafindan yuriitiiliir.

i) Insan kani veya plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin ihtiva ediyor mu?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz insan kan1 veya plazmasindan elde edilen bir tibbi iirlin ihtiva
ediyorsa “Evet”, insan kani veya plazmasindan elde edilen bir tibbi {iriin ihtiva etmiyorsa
“Hay1r” olarak secilir.

3) Eger cihaz, insan kan1 veya plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin ihtiva ediyorsa
bu bilginin etikette ve/veya satis ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin
“Evet” olarak secilmesi zorunludur.

4) Eger cihaz, ayri olarak kullanildiginda insan kanindan veya insan plazmasindan elde
edilen bir tibbi {irlin olarak kabul edilebilen bir madde ihtiva ediyorsa, bu maddenin adinin
etiket ve/veya satig ambalaj1 ve kullanma kilavuzunda yer almasi gerekir.

5) Eger cihaz insan kan1 veya plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin ihtiva ediyorsa,
bu cihaz MDR Ek VIII ile bu Kilavuzun 56 nci maddesinin altinci fikrasinin (a) bendinde
bahsedilen smiflandirma kuralina gore bir Sinif-III tibbi cihazdir ve bu cihazin uygunluk
degerlendirmesi olarak MDR’nin 52 nci maddesi ile bu Kilavuzun 61 inci maddesinde
bahsedilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden Sinif-/11 risk smifina gére uygun olani
onaylanmis kurulus tarafindan yuriitiiliir.

v) Insan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin tiirevlerini ihtiva ediyor mu?:

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz insan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin tiirevlerini
ihtiva ediyorsa “Evet”, insan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin tiirevlerini ihtiva
etmiyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Eger cihaz, insan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin tiirevlerini ihtiva
ediyorsa bu bilginin etikette ve/veya satis ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bulunmasi ve
bu alanin “Evet” olarak secilmesi zorunludur.

4) Eger cihaz insan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin tiirevlerini ihtiva
ediyorsa, bu cthaz MDR Ek VIII ile bu Kilavuzun 56 ncit maddesinin altinci fikrasinin (d)
bendinde bahsedilen siniflandirma kuralina goére bir Sinyf~III tibbi cihazdir ve bu cihazin
uygunluk degerlendirmesi olarak MDR’nin 52 nci maddesi ile bu Kilavuzun 61 inci
maddesinde bahsedilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden Swnif-III risk sinifina gore
uygun olani onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitiiliir.
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Y) (AB) 722/2012've gére, Hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin
tiirevlerini ihtiva ediyor mu?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz (AB) 722/2012 Sayili Tiiziik ve 14/1/2021 tarihli ve 31364 say1l1
Resmi Gazete’de yaymmlanan Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak Imal Edilen Tibbi
Cihazlara Dair Yonetmelikte atifta bulunuldugu sekilde, hayvan kaynakli dokular veya hiicreler
veya onlarin tiirevlerini ihtiva ediyorsa “Ever”, hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya
onlarin tiirevlerini ihtiva etmiyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Eger cihaz, hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin tiirevlerini ihtiva
ediyorsa bu bilginin etikette ve/veya satis ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bulunmasi ve
bu alanin “Evet” olarak secilmesi zorunludur.

4) Eger cihaz hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin tiirevlerini ihtiva
ediyorsa, yalnizca saglam deriye temas etmesi amaglanan cihazlar hari¢ olmak {izere bu cihaz
MDR Ek VIII ile bu Kilavuzun 56 nc1 maddesinin altinci fikrasinin (d) bendinde bahsedilen
siniflandirma kuralina goére bir Sinif-I11 tibbi cihazdir ve bu cihazin uygunluk degerlendirmesi
olarak MDR’nin 52 nci maddesi ile bu Kilavuzun 61 inci maddesinde bahsedilen uygunluk
degerlendirme prosediirlerinden Sinif-II1 risk sinifina gére uygun olanit onaylanmis kurulus
tarafindan yiirttiilir.

z) Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Ek-3 Kapsaminda mi?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz 15/5/2014 tarihli ve 29001 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanituim Yonetmeligi’nin Ek-3’1 kapsaminda olan {iriinlerden ise
“Evet”, ilgili Yonetmeligin Ek-3 kapsaminda olan iirlinlerden degil ise “Hayir” olarak segilir.

3) Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin Ek-3’linde satis merkezleri
haricinde satis1 yapilabilecek cihazlarin listesi yer almaktadir. 26/5/2023 tarihli ve 32202 say1li
Resmi Gazete’de yayimlanan T1bbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik ile birlikte, giincel Ek-3 listesinde asagidaki iiriinler bulunur:

a. Hassasiyet giderme amagli dis macunu,

b. Bireysel kullanima yonelik dis protez bakim iriinleri,

¢. Kondom,

¢. Hasta alt1 bezi,

d. Inkontinans bakim iiriinleri (inkontinans pedi, mesane pedi, drdek, siirgii ve
benzeri),

e. Sicak/soguk kompres (non invaziv),

f.  Yara bandi, flaster,

g. Pamuk,

g. Agiz calkalama suyu,

h. Nefes agic1 burun bantlari,

1. Cerrahi maske,

1. Vezikiiller i¢cin kendinden yapiskanli bas1 dnleyici bant,

j.  Nasir ve su toplamay1 giderme amagli parmak ayiraci,

k. Steril olmayan tek kullanimlik eldiven,

. Pediatrik burun puvari,

m. Ilgili mevzuati kapsaminda satis yerleri kisitlanmis olanlar ile miinhasiran saglik
profesyonellerinin kullanimima yonelik imal edilenler istisna olmak {izere
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MDR’nin Ek XVI’sinin 1 inci maddesinin ikinci fikrasinda atifta bulunulan
“T1bbi Amagli Olmayan Uriin Gruplarinin Listesi” kapsaminda yer alan {iriinler.
aa) Ekstra Bilgi Linki:

1) Istege bagl olarak cihaz ile ilgili web adresi (URL) bu alana eklenebilir.

bb) SUT Eslesme Durumu:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz SGK geri 6deme kapsaminda ise “Eslesme Var” olarak segilir.

3) Bu alan, ilgili cihazin SGK geri 6deme kapsamina alinmast i¢in SUT eslesme
basvurusu yapilacak ise “Eslesme Yapilacak’ olarak segilir.

4) Bu alan, ilgili cihaz SGK geri 6deme kapsaminda degil ise “Eslesme Yok olarak
secilir.

5) SUT eslesme basvurusu yapilacak cihazlarda UTS’ye Tiirk¢e Katalog yiiklenmesi
zorunludur.

cc) Saglik Marketinde Satilacak M1 / SGK Geri Odemesi Yapilacak Mi?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz DMO biinyesinde kurulan Saglik Market kapsaminda satilacak
ya da SGK geri 6demesi yapilacak ise “Ever”, Saglik Market kapsaminda satilmayacak ya da
SGK geri 6demesi yapilmayacak ise “Hayir” olarak segilir.

¢¢) Uriin Gorseli Standartlart:

1) Bu fikranin (cc) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak secilmesi durumunda, bu
maddenin altinc1 fikrasinda bahsedilen “Uriin Gérselleri” alaninda;

a. Her bir cihaz i¢in en az 3 (ii¢) adet fotograf olmalidir.

b. I¢ ve dis ambalaji olan cihazlar i¢in her bir ambalaj tipine ait en az 3 (ii¢) adet
fotograf olmalidir

c. Varsa cihaza ait yedek parca, sarf malzeme, aksesuar ve tiim bilesenlerinin (6rn.
enjektdr 3 parcali i¢cin govde, igne ucu ve igne kapagi gibi) gorselleri de
olmalidir.

¢. Her bir fotograf en az 600x600 piksel, kare seklinde, en fazla 2 MB boyutunda,
Jjpeg, jpg, png formatlarindan birine sahip olmasi gerekmektedir.

d. Fotograflarin; cihazlarin kullanim sekline gore biitiin detaylar1 gosterecek, farkl
yonlerden ¢ekilmis olmasi gerekmektedir.

dd) Bir cihazin bileseni/aksesuart mi?:

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz bagka bir tibbi cihazin aksesuar1 ise veya bir cihazin par¢asinin
veya bileseninin yerine ge¢mesi amag¢lanan ve cihazin performansint veya giivenlilik
karakteristiklerini ya da kullanim amacini 6nemli dl¢iide degistiren bir parcasi ise “Evet”, bagka
bir cihazin bileseni/aksesuar1 degil ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alan “Evet” olarak segilmesi durumunda, UTS kayit ekraninda bu fikranin (ee)
bendinde bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, (ee) bendinde bahsedilen alanda “Brang
Tiirti Kodu” se¢imi yapilmasi zorunludur.

4) Bu Kilavuzun 17 nci maddesinin dordiincii fikrasinda bahsedildigi sekilde, baska bir
tibbi cihazin aksesuart niteliginde olan Sinif-Ila cihazlar icin, cihaz kaydi esnasinda “Baska Bir
Tibbi Cihazin Bileseni / Aksesuart mi?” sorusunun “Evet” olarak secilmesi halinde, bu tiir
cihazlar i¢in kullanma kilavuzu yiikleme zorunlulugu aranmaz.

5) Biyosidal {iriinler veya kozmetik iirlinlerin kayit islemlerine halel getirmeksizin,
UTS’ye sadece bu Kilavuzun dordiincii maddesinde bahsedildigi sekilde “Cihaz” tanimina
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giren ve Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda yer alan #bbi cihazlarin, in vitro tam
cihazlarimin ve tibbi cihaz aksesuar: ya da in vitro tani cihazi aksesuari olarak tanimlanan
parcalarin kayit islemleri yapilmaktadir. Yedek parca olarak tamimlanan parcalar UTS’ye
kaydedilmez.

ee) Ana Cihazin Brans Tiirleri:

1) Bu alan, bu fikranin (dd) bendi “Ever” olarak se¢ildiginde, UTS’de secilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alan ile birlikte kayit ekraninda ortaya ¢ikan “Brang Tiirii Kodu Se¢” ekranindan,
ana cihaza ya da ana cihazlara ait brans tiirli kodu veya kodlar1 se¢ilir. Bu alanda en az 1 adet
brans tiirli kodunun se¢ilmesi zorunludur.

ff) Uriin Yiizey Alani (cm2 cinsinden):

1) Yiizey alan1 bilgisi, SGK geri 6deme islemleri kapsaminda ylizey alani cinsinden
O0demesi yapilan cihazlar i¢in girilmesi gereken bir bilgidir.

2) SGK geri 6deme islemleri kapsaminda yiizey alani cinsinden 6demesi yapilan
cihazlarda, bu alana (cm? cinsinden) yiizey alan1 girilir.

3) SGK geri 6deme islemleri kapsaminda yiizey alani cinsinden 6demesi yapilmayan
veya SGK geri 6deme islemleri kapsami disindaki diger cihazlarda bu alan bos birakilabilir.

gg) Uriin, yasal imalatcisi tarafindan baska bir imalatciya mu tirettirildi?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, yasal imalat¢1 firma ilgili cihaz1 baska bir gercek ya da tiizel kisiye
tasarlattirtyor ve/veya imalat ettiriyorsa “Ever”, imalatci firma ilgili cihazi baska bir gergek ya
da tiizel kisiye tasarlattirmiyor ve/veya imalat ettirmiyorsa (yasal imalat¢1 kendi tesislerinde
tiretim yapiyorsa) “Hayir” olarak secilir.

3) Bu alanin “Evet” olarak se¢ilmesi durumunda, UTS kayit ekraninda bu fikranin (gg)
bendinde bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, (§g) bendinde bahsedilen alandaki
“Imalat¢t  Firma/Kurum Se¢” ekranindan iiretimi yapan firmanin/kurumun secilmesi
zorunludur.

88) Uretimi Yapan Imalat¢i Firma/Kurum:

1) Bu alan, bu fikranin (gg) bendi “Evet” olarak se¢ildiginde, UTS’de secilmesi zorunlu
alandir.

2) Imalat¢1 firma, MDR’nin 10 uncu maddesinin on besinci fikrasinda bahsedildigi
sekilde, ilgili cihaz1 bagka bir ger¢ek ya da tiizel kisiye tasarlattiriyor ve/veya imalat ettiriyorsa,
s0z konusu gercek ya da tiizel kisi/firma/kurum (iiretimi yapan kisi/firma) bu alanda ortaya
cikan “Imalatct Firma/Kurum Se¢” ekranindan secilir.

3) Bu alanda ortaya ¢ikan “Imalat¢i Firma/Kurum Se¢” ekraninda séz konusu iiretimi
yapan kisi/firma yoksa, ilgili ekrandaki “Imalat¢ct Firma/Kurum Ekle” bolimii secilerek ortaya
¢ikan ekranda iiretimi yapan kisiye/firmaya ait “Ad”, “Adres”, “Ulke” ve “E-posta” bilgileri
girilerek, ilgili iiretimi yapan kisi/firma igin “Ikincil Firma No” ile UTS’de kayit olusturulur.
Sonrasinda, “Imalat¢i Firma/Kurum Se¢” ekranindan ilgili iiretimi yapan kisi/firma segilir.

4) Eger yasal imalat¢1 firma cihazlarini bagka bir imalatciya iirettiriyorsa, bu maddenin
ticiincli fikrasinin (b) bendinde bahsedilen alanda tiretimi yapan kisinin/firmanin yerlesik
oldugu iilkenin de se¢ilmesi zorunludur.

5) Eger yasal imalat¢1 firma cihazlarini bagka bir imalatciya iirettiriyorsa, liretimi yapan
kisi/firma bilgilerinin de cihazin bagl oldugu belgelerde (bu Kilavuzun 11 inci maddesinin
dordiincii fikrasinda belirtildigi sekilde AB Uygunluk Beyan1 ve/veya AB Sertifikas1) ve/veya
etikette/ambalajda bulunmasi gerekir. S6z konusu belgelerde ve/veya etikette/ambalajda
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tiretimi yapan kisi/firma bilgileriyle (ilgili kisiye/firmaya ait ad/unvan ve adres bilgileriyle) bu
alanda segilen bilgiler birbiriyle uyusmalidir.

6) Bu alana girilen bilgiler, ti¢lincii sahislarin erisimine acik degildir.

(8) “Olc¢ii Bilgileri” bashg altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Olcii Listesi:

1) Bu alanda yer alan “Ol¢ii Ekle” ekranindan, cihaza ait varsa 6lcii bilgileri (agirlik,
toplam hacim, uzunluk, ¢ap vb.) dl¢ii birimleriyle birlikte eklenebilir.

2) Halihazirda “Ol¢ii Ekle” ekraninda “A¢1”, “Agirhk”, “Alan”, “Basing”, “Cevre”,
“Derinlik”, “Dis Cap”, “Genislik”, “Toplam Hacim”, “Uzunluk” ve “Yiikseklik” birer 6l¢ii tipi
olarak listelenmistir. Her bir 6l¢ii tipine gore de spesifik olarak 6l¢ii birimleriyle tek se¢im
yapilabilir. Ayni 6l¢ii tipinde birden fazla 6l¢ili eklenemez.

3) Secilmesi gereken &l¢ii tipi ve/veya 6l¢ii birimi listede yer almiyorsa, UTS deki
“Talep Bildir’ ekraninda “Tibbi Cihaz Belge Ve Uriin Kayit Islemleri” alan1 kullanilarak, soz
konusu 6l¢ii tipinin ve/veya 6l¢ii biriminin eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin
ekine s6z konusu 0l¢ii tipi ve/veya 6l¢ii birimi ile ilgili detayl bilgiler ve referans dokiimanlar
yiiklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili 6lgii tipi ve/veya ol¢i
birimi se¢enek olarak eklenir.

(9) “Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri” baghig altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Saklama ve/veya Kullanim Kosulu var mi?:

2) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandir.

3) Bu alan, cihazin saklama ve/veya kullanim kosulu veya kosullar1 bulunuyorsa “Evet”,
cihazin saklama ve/veya kullanim kosulu veya kosullari bulunmuyorsa “Hayir” olarak segilir.

4) Bu alanin “Evet” olarak sec¢ilmesi durumunda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen
alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alan ile birlikte ortaya ¢ikan
“Saklama/Kullamim Kosulu Ekle” ekrani kullanilarak ilgili kosullarinin sisteme eklenmesi
zorunludur.

b) Saklama ve/veya Kullanim Kosulu Listesi:

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak segildiginde, UTS’de
secim yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda “Saklama/Kullanim Kosulu Ekle” ekranina giris yapilarak, spesifik olsun
va da olmasin biitiin saklama ve/veya kullanim kosullari, asagidaki parametre girisleri
yapilarak, UTS’ye eklenir:

a. Saklama/Kullanim Kosulu Tipi: Sisteme girisi yapilan saklama veya kullanim
kosulunun tipine gore, bu alanda ‘Saklama/Depolama Ortami Sicakligr’,
‘Saklama/Depolama Ortami Nem Orani’, ‘Saklama/Depolama Ortam Irtifast’,
‘Saklama/Depolama Ortami Basinct’, ‘Kullanim Ortami Sicakligr’, ‘Kullanim
Ortami Nem Orant’, ‘Kullanim Ortamu Irtifast’, ‘Kullanim Ortami Basinci’ ve
diger kosullar icin ‘Ozel Saklama/Depolama Kosullar’ seceneklerinden birisi
secilir. Secilmesi gereken saklama/kullanim kosulu tipi bu listede yer almiyorsa,
UTS deki “Talep Bildir’ ekraninda “Tibbi Cihaz Belge ve Uriin Kayit Islemleri”
talep alani secilerek, s6z konusu saklama/kullanim kosulu tipinin eklenmesi
hususunda talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana
ilgili saklama/kullanim kosulu tipi secenek olarak eklenir.

b. Minimum Deger: 1lgili saklama veya kullanim kosulunun minimum degeri
girilir. Ilgili saklama veya kullanim kosulunun minimum degeri yoksa, bu alan
bos birakilir.
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c. Maximum Deger: 1lgili saklama veya kullanim kosulunun maksimum degeri
girilir. {lgili saklama veya kullanim kosulunun maksimum degeri yoksa, bu alan
bos birakilir.

¢. Birimi: Bu alanda ilgili saklama veya kullanim kosuluna ait 6l¢lim birimi segilir.
Bu alandaki listede halihazirda “ATM”, “Derece Fahrenheit’, “Derece Kelvin”,
“Derece Santigrat”, “Hekto Pascal”, “Kilo Pascal”, “mbar”, “metre”, “mmHg”,
ve “Percent Relative Humidity (%)” birer 6l¢iim birimi olarak listelenmistir.
Eger ilgili saklama ya da kullanim kosulan ait 6l¢iim birimi bu alandaki listede
goriilmiiyorsa, s6z konusu 6l¢iim biriminin eklenmesi hususunda UTS’deki
“Talep Bildir” ekraninda “T:bbi Cihaz Belge ve Uriin Kayit Islemleri” talep alani
secilerek talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana
ilgili 6l¢tim birimi segenek olarak eklenir.

d. Ozel Saklama/Kullamm Kosulu: Ilgili saklama veya kullanim kosuluyla ilgili
ilave bilgiler bu alana girilir. (Ornegin, sz konusu kosul cihazin tasinmasiyla
ilgili ise ya da uzun siireli saklama kosuluysa bu bilgi bu alana girilir).

3) Bu alana girilen saklama/depolama kosulunun, spesifik (ozel) degerlere sahip olsun
va da olmasin, cihaza ait kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. S6z konusu
saklama/depolama kosulu spesifik degerlere sahip ise cihazin etiketi ve/veya satis ambalajinda
bulunmasi zorunludur. Buna karsilik, sdz konusu saklama/depolama kosulu spesifik degerlere
sahip degilse, bu kosulun etiket ve/veya satig ambalajinda bulunma zorunlulugu aranmaz.

4) Bu alana girilen kullanim kosulunun, spesifik (6zel) degerlere sahip olsun ya da
olmasin, cihaza ait kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. Buna karsilik, s6z konusu
kullanim kosulunun etiket ve/veya satis ambalajinda bulunma zorunlulugu yoktur. Ilgili
kosulun kullanma kilavuzunda agiklanmasi yeterlidir.

¢) Diger ozel kosullar var mi?:

1) Bu alan, UTS’de se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alan, cihazla ilgili cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi
ve bilmesi gereken uyarilar, 6nlemler veya 6zel kosullar bulunuyorsa “Evet” olarak, bu tiir
uyarilar, onlemler veya 6zel kosullar bulunmuyorsa “Hayir” olarak secilir.

3) Bu alanin “Evet” olarak secilmesi durumunda, bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen
alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen alan kullanilarak ilgili
kosullarinin sisteme eklenmesi zorunludur.

¢) Diger Ozel Kosullar:

1) Bu alan, bu fikranin (c) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak secildiginde, UTS’de
se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda ortaya cikan listeden, ilgili cihaza iligkin uyarilar, 6nlemler veya kosullar
secilir. Bu alanda birden ¢ok se¢im yapilabilir.

3) Bu alanda ortaya cikan listeye “Giines isigindan uzak tutun/koruyun”, “Oda
sicakliginda saklayin”, “Kuru bir yerde saklayin” ve “Is1 ve radyoaktif kaynaklardan koruyun”
gibi bircok uyari, onlem ve 6zel kosul eklenmistir. Secilmesi gereken uyari, onlem veya 6zel
kosul bu listede yer almiyorsa, UTS’deki “Talep Bildir’ ekraninda “MDR/IVDR Diger Ozel
Kosul Ekleme” talep alani segilerek, s6z konusu uyari, dnlem veya 6zel kosulun eklenmesi
hususunda talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili uyari,
onlem veya 0zel kosul secenek olarak eklenir.

4) Bu alanda secgilen uyari, onlem ve 0zel kosullarla ilgili bilgilerin kullanma
kilavuzunda bulunmasi zorunludur. Buna karsilik bu bilgiler; kullanim kilavuzunda daha
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detayli bilgiler bulundugu takdirde, etikette hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak asgari
diizeyde tutulabilir.

(10) “CMR ve/veya Endokrin Bozucu Madde Bilgileri” baslig1 altinda asagidaki alanlar
bulunur:

a) Ek-110.4.1'de belirtildigi sekilde, CMR ve/veya endokrin bozucu madde ihtiva ediyor
mu?:

1) Bu alan, UTS’de se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cthaz MDR 'nin Ek-I"inin 10.4.1 inci maddesinde belirtildigi sekilde bir
veya birden fazla CMR ve/veya endokrin bozucu (ED) madde ihtiva ediyorsa “Evef” olarak,
s0z konusu madde hiikiimleri ¢ergevesinden herhangi bir CMR ve/veya ED madde ihtiva
etmiyorsa “Hayir” olarak secilir.

3) Bu alanin “Evet” olarak secilmesi durumunda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen
alan ortaya c¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alandan s6z konusu
maddelerin secilmesi ve sisteme eklenmesi zorunludur.

b) CMR ve/veya Endokrin Bozucu Madde Bilgileri:

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak secildiginde, UTS’de
se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda ortaya ¢ikan “CMR ve/veya endokrin bozucu madde” listesinden, ilgili
cihazda ihtiva eden madde veya maddeler secilir. Bu alanda birden ¢ok se¢im yapilabilir.

3) Bu alanda ortaya ¢ikan listede, halihazirda Avrupa Kimyasallar Kurumu (ECHA —
European Chemicals Agency)’nin web sitesinden (https.//echa.europa.eu/) temin edilen bazi
CMR ve/veya ED maddeleri secenek olarak kayitlidir. Se¢ilmesi gereken madde bu listede yer
almryorsa, UTS’deki “Talep Bildir* ekraninda “CMR / ED Madde Ekleme” talep alani
secilerek, soz konusu maddenin eklenmesi hususunda talep olusturulabilir. Talebin uygun
goriilmesi durumunda, bu alana ilgili madde se¢enek olarak eklenir.

4) Bu alanda se¢ilen maddeler ile ilgili bilgilerin ve alinmasi gereken Onlemlerin
kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. Buna karsilik bu bilgiler; kullanim kilavuzunda
daha detayli bilgiler bulundugu takdirde, etikette hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak asgari
diizeyde tutulabilir.

(11) “Basvuru Durumu’ bashig1 altinda asagidaki alanlar bulunur

a) Basvuruya hazir mi?:

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Bu alan, bu madde kapsaminda bilgileri girilen tibbi cihaza ait bildirim sonradan
giincellenecekse ya da henliz Kuruma basvuruya gonderilmesi i¢in hazir durumda degilse
“Hay1r” olarak, tibbi cihaz kayit bildirimi en son halini aldiysa ve bagvuruya hazir durumdaysa
“Evet” olarak segilir.

3) Bu alan “Hayur” olarak secildiyse (ilgili tibbi cihaz kayit bildirimi bagvuruya hazir
durumda degilse), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS de “Taslak” olarak kaydedilir.

4) Bu alan “Evet” olarak seg¢ildiyse (ilgili tibbi cihaz kayit bildirimi bagvuruya hazir
durumdaysa), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS’de “Basvuruya Hazir” olarak kaydedilir
ve “Tibbi Cihazlarumi Listele” ekraninda listelenir.

(12) Bu madde kapsaminda yapilacak cihaz kayit veya gilincelleme bildiriminin
MDR’ye ve bu Kilavuzda yer alan hiikiimlere uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in, bu
Kilavuzun 40 1nc1 maddesinde bahsedildigi sekilde Kuruma cihaz basvurusu yapilmasi
gerekmektedir.
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UTS’de MDR kapsaminda SiP kaydi

MADDE 28- (1) Icerigindeki cihazlardan asgari birisi MDRye gecisini tamamlamas
olan bir SIP’in UTS’ye kaydi MDR kapsaminda gergeklestirilir. /lgili SIP icerisindeki biitiin
cihazlar MDD kapsaminda piyasaya arz ediliyorsa, sz konusu SiP’in kayd: bu Kilavuzun 26
nc1 maddesinde belirtildigi sekilde yapilir.

(2) MDR kapsaminda bir SIP; CE isareti tasiyan cihazlarla,

a) MDR kapsaminda CE isareti tagiyan diger cihazlar1 ve/veya

b) IVDR’ye uygun olarak CE isareti tagiyan in vitro tani cihazlarini ve/veya

¢) Ancak bir tibbi uygulama dahilinde kullanilmalar1 ya da SIP’te bulunmalarinin

ayrica gerekcelendirilmesi halinde, kendilerine uygulanan AB mevzuatina uygun
olarak piyasaya arz edilen diger iirlinleri

cihazlarin veya diger flriinlerin kullanim amacina uygun sekilde ve imalatgilari
tarafindan belirlenen kullanim sinirlar1 dahilinde, SIP imalatgisi tarafindan piyasaya arz etmek
icin bir araya getirilebilir.

(3)UTS’de MDR kapsaminda SiP kayd: (kayit/giincelleme bildirimi) esnasinda UTS
kayit ekraninda bulunan ve sisteme girilmesi gereken bilgiler ile agiklamalari; “Tanimlayici
Bilgiler”, “Ithal/Imal Bilgileri’, “Siniflandirma Bilgileri”, “Detay Bilgileri”, “Sistem/Islem
Paketi Belgeleri”, “Uriin Gorselleri”, “Etiket”, “Icerigindeki Tibbi Cihazlar”, “Olcii Bilgileri”,
“Saklama/Kullamim Kogsulu Bilgileri”, “Icerigindeki Tibbi Cihaz Olmayan Uriinler” ve
“Basvuru Durumu” bagliklar1 altinda yer alir.

(4) “Tamimlayic: Bilgiler” baslig1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) UDI DI Tahsis Kurulusu:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alanda SIP’e ait UDI-DI Numarasinin tahsis edildigi UDI tahsis kurulusuna ait
standart secilir.

3) MDR kapsaminda UTS’de kayitli olan ve SIP’ler i¢in yetkilendirilmis bulunan UDI
tahsis kurulusu ve standartlari; GS1, HIBCC, ICCBBA ve IFA’dir.

4) UDI tahsis kuruluslar1 ve standartlar1 hakkinda detayh bilgiye;

a. GS1 i¢in, “https://www.gs1.org/’ adl1 resmi web sitesinden,

b. HIBCC i¢in, “https://www.hibcc.org/” adli resmi web sitesinden,

c. ICCBBA ig¢in, “https://www.isbt128.org/” adl1 resmi web sitesinden,

¢. IFA igin ise “https://www.ifaffm.de/en/home.html” adl1 resmi web sitesinden,
ulagilabilir.

b) UDI-DI Numarast:

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana UDI Tahsis Kurulusu tarafindan ilgili SIP icin tahsis edilen barkod (UDI-
DI numarasi) girilir.

3) SIP’in sahip oldugu GS1, HIBCC, ICCBBA veya IFA gibi standartlarinda tahsis
edilmis barkodun, iizerinde herhangi bir degisiklik yapilmadan sisteme birebir girilmesi
gerekir.

4) Barkodu teknik belgelerinde (etiket/satis ambalaji, SIP beyan1 (MDR) (Madde-22),
AB sertifikas1 vb.) yer aldign sekli ile sisteme girilmeyen SiP kayd: i¢in bu Kilavuzun 40 mci
maddesi kapsaminda yapilan SIP basvurusu olumsuz sonuglanir.

5) UDI-DI Numarasimin formati, tahsis edildigi UDI Tahsis Kurulusunun belirledigi
barkod atama kurallariyla uyumlu olmalidir. (Ornegin, barkodu HIBCC standardinda tahsis
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edilen SIP’in referans/katalog numarasi barkod ile uyumlu olmalidir. HIBCC barkod ile
referans/katalog numarasi arasindaki uyum, +XXXXreferanskoduXX seklindedir.)

6) SIP’in yanlis tanimlanmasina ve/veya izlenebilirliginde belirsizlige yol agabilecek
bir degisiklik oldugunda ya da SIP igerigindeki bir cihazin ¢ikartilmasi veya SIP igerigine yeni
bir cihaz eklenmesi gibi durumlarda, ortaya ¢ikan yeni SIP icin yeni bir UDI-DI Numaras:
tahsis edilmesi gerekir.

¢) MDR'a farkli iiriin numarasi ile mi gegti?:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, MDR kapsaminda UTS ye kaydedilmek istenen ilgili SIP, énceden UTS’de
MDD veya AIMDD kapsaminda farkl1 bir barkod ile kayith ise “Ever” olarak, 6nceden UTS’de
MDD veya AIMDD kapsaminda farkli bir barkod ile kayith degil ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alanin “Ever” olarak secilmesi durumunda, UTS’de bu fikranin (¢) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, ilgili alanda se¢im yapilmasi1 zorunludur.

¢) 93/42/EEC veya 90/385/EEC"deki Uriin Numarasu:

1) Bu alan, bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen alanin “Evet” olarak sec¢ilmesi
durumunda, UTS’de se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda bulunan “Sistem/Islem Paketi Se¢” ekramindaki liste kullanilarak, daha
onceden MDD kapsaminda UTS ye kaydedilmis SIP kayitlar1 arasindan ilgili SIP’e ait birincil
{iriin numarasi (barkod) seilir. Ilgili barkod se¢iminin yapilmasi i¢in, ilgili ekrandaki “Birincil
Uriin Numarast”, “Marka Adr’, “Uriin Adi” ve “Versiyon/Model” alanlariyla sorgulama
yapilabilir.

3) Bu alanda sadece bir tek barkod segilebilir. Birden fazla se¢cim yapilamaz.

d) Aynmi Barkodlu Uriinler:

1) Bu alanda, dnceden UTS’ye baska firmalar tarafindan aym UDI-DI Numaras: ile
kaydedilen SiP’lere ait kayit listesi goriintiilenebilir.

2) Bu alandaki “Ayn: Barkodlu Uriinler” adli baglanti ekranina girilmesi durumunda
ortaya cikan “Aym Barkoda Sahip Diger Uriinler” ekraninda, bu fikranin (b) fikrasinda
bahsedilen alana girilen UDI-DI Numarast ile kayith diger firmalara ait SIP kayitlar: listelenir.

e) Marka Adh:

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Uriin giivenliginin saglanmas1 amaciyla herhangi bir marka bildirilmeyen SIP’lerin
UTS’ye kayit islemleri gerceklestirilmez.

3) SiP’e ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili SIP’e bagli belgelerin en az birinde
(6rnegin, bu maddenin yedinci fikrasinda bahsedilen alana yiiklenen SIP Beyaninda) yer
aliyorsa, etiket/belgelerde yazildig1 sekilde sisteme girilir. Bu durumda bu alana SIP’e baglh
belgelerde ve etikette belirtilen {iriine ait markalagsmis adlarin tamaminin (markalagmis firma
adlari ile birlikte, SIP’e ait markalasmis model ve iiriin adlar1 dahil) girilmesi esastr.

4) SIP’e ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili SIP’e bagh belgelerin en az birinde yer
almiyorsa, ticari statiisiinii belirten ifadeler yer almayacak sekilde imalat¢i firmanin adi bu alana
girilir. Firma unvanlarinda bulunan GmbH, Inc, A.$ vb. gibi firmanin ticari statiisiinii ifade
eden kisaltmalara marka alaninda yer verilmez.

5) Marka bilgisinin etiket iizerinde logo/sembol halinde bulunmasinda herhangi bir
sakinca bulunmaz.

6) UDI-DI Numaras1 (barkod) aynmi olan SiP’ler sisteme farkli marka adi altinda
kaydedilemez. Farkli firmalar tarafindan farkli marka adi ile ayn1 SIP’in UTS’ye kaydedildigi
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tespit edilmesi durumunda, Kurumca yapilacak degerlendirme neticesinde uygun olmayan UTS
kayitlarina islem yapilir.

f) Uriin Adi / Ticari Ad:

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) SIP’in iiriin ad1 ve ticari ad1, SIP’i tanimlayan spesifik bilgilerdir.

3) SIP’in iiriin ady; ilgili SIP’i tanimlamaya yardimc1 olan ve aym tiir SIP’ler i¢in ortak
(yaygin) olarak kullanilan ad olarak tanimlanir.

4) SIP’in ticari ad1 ise; ilgili SIP’in tipini/modelini/versiyonunu betimleyen ve ilgili
SiP’e ait markalasmis/ticarilesmis/tescillenmis ad olarak tanimlanir.

5) Uriin adinda veya ticari adinda yer alan SIP’i tanimlayan spesifik ifade/ifadeler, tekil
kullanic1 tarafindan ayirt edilebilecek sekilde ve Tiirkge yazilir. Yabanci imalatgilara ait
SiP’lerin etiketinde ve/veya satis ambalajinda iiriin ad1 / ticari ad1 yabanc1 dilde ya da Tiirkge
dahil c¢oklu dilde belirtilebilir. Buna karsilik, bu béliime {iriin adinin Tiirkge girilmesi gerekir.
Ilgili boliimde iiriin adinin orijinal dildeki karsiliginim da goziikmesi isteniliyorsa, bu bilgiler
Tirkce karsiligindan sonra, bu alana parantez i¢inde yazilabilir.

6) SIP’in ne oldugunu belirtmeyen ve ne oldugu anlasilamayan, eksik, Tiirkce olmayan,
etikette gdsterilen ile uyusacak sekilde sisteme girilmeyen iiriin adina / ticari adina sahip SIP
kayd1 i¢in bu Kilavuzun 40 1nc1 maddesi kapsaminda yapilacak SIP basvurusu reddedilir.

7) Uriin ad1 / ticari adi, uluslararast kabul gérmiis 6zel terimlerden olusabilir. Bu gibi
durumlarda, iirlin adinin / ticari adinin Tiirk¢e olup olmadig degerlendirmeye alinmaz.

8) Profesyonel kullanimi amagclanan SiP’lerde iiriin adi1 / ticari ad1 uluslararas1 veya
bilimsel kabul goérmiis sembol ve kisaltmalardan olusabilir.

9) SiP’in ticari adlarinin markalasnus/ticarilesmis/tescillenmis boliimleri Tiirkce’ye
cevrilemeyeceginden bu bdliimlerin Tiirkce olup olmadigr degerlendirmeye alinmaz.

10) Uriin adinda / ticari adinda marka, model ve iiriin 6lgiisii veya 6zelligi yer alabilir.
Bu alana iiriin 6l¢iisii girilmigse ve s6z konusu iirlin 6l¢ilisti bu maddenin on ikinci fikrasinda
bahsedilen alana girilebilecek bir bilgi ise bu bilginin ilgili fikrada bahsedilen alana da girilmesi
gerekmektedir. Ayn1 durum, iiriin adinda marka veya model bilgisi olmasi durumunda da
gecerlidir; {lirlin adinda marka ve/veya model bulunmasi durumunda, bu maddenin ikinci
fikrasinin (e) bendinde ve/veya (&) bendinde bahsedilen alanlara da ilgili bilgilerin girilmesi
gerekmektedir.

11) Sisteme yiiklenen belgelerdeki, etiketteki/satis ambalajindaki ve bu alandaki
bilgilerin birbiriyle tutarli olmasi ve uyusmasi gerekir.

g) Uriiniin llave Ticari Adlarr:

1) S6z konusu SiP, bu fikranin (f) bendinde belirtilen alana girilen ticari ad disinda
bagka ticari ad veya ticari adlar ile AB ve/veya Tiirkiye’de piyasaya arz ediliyorsa, bu alana
bahse konu olan ticari ad veya ticari adlar girilir.

2) SIP’in piyasaya arz edildigi AB iilkelerinin dillerinde yapilan geviriden kaynaklanan
ticari adlardaki herhangi bir degisiklik, etkilenen SIP’in yeni bir UDI-DI ile piyasaya arz
edilmesine yol agar.

8) Versiyon/Model:

1) Bu alan, bu fikranin (h) bendinde bahsedilen alan bos birakildiysa, UTS de girilmesi
zorunlu alandir.

2) SiP’in versiyonu, modeli ya da model kodu, SIP’e bagl belgelerde ve/veya etikette
yer aliyor ise bu bilginin s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde bu alana
girilmesi zorunludur.
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3) SiP’e baglanan belgelerden en az birisinde versiyon/model bilgisi olarak beyan
edilen bilgi etikette SIP’in referans/katalog numarasi/kodu olarak belirtilmis ise ya da tam tersi
durum sdz konusu ise bu bilgi UTS’de hem bu alana hem de bu fikranin (h) bendinde bahsedilen
alana girilir.

4) SiP’e baglanan belgelerden en az birisinde iiriin ad1, SIP &l¢iileri veya SIP’e ait diger
tanimlayici bilgiler ve/veya noktalama igaretleri versiyon/model olarak belirtilmemis ise bu tiir
bilgiler UTS’deki bu alana girilmez.

5) SIP’in versiyon/modeli, SIP’e baglanan belgelerde ve/veya etiketinde agik¢a beyan
edilmemis ise UTS’de bu alan bos birakilir.

6) Hem bu alan hem de bu fikranin (h) bendinde bahsedilen alanin ikisi de bos
birakilmaz ve ilgili alanlara “YOK” yazilmaz. Iki alandan en az birisine bilgi girilmesi
zorunludur.

7) Bu alana bu fikranin (b) bendinde bahsedilen UDI-DI Numarasi girilmez. UDI-DI
Numarasi, cihaza bagl belgelerde ve/veya etikette Versiyon/Model olarak beyan edilmez.

h) Referans/Katalog Numarast:

1) Bu alan, bu fikranin (g) bendinde bahsedilen alan bos birakildiysa, UTS’de girilmesi
zorunlu alandir.

2) SIP’in referans/katalog numarasi, SIP’e bagl belgelerde ve/veya etikette yer aliyor
ise bu bilginin s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde bu alana girilmesi
zorunludur.

3) SIP’in referans/katalog numarasi, SIP’e bagl belgelerde ve/veya etikette ref no,
katalog no, referans kodu, ref, katalog, tiriin kodu, parca numarasi gibi gesitli adlarda yer
alabilir. Bu bilgi, s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde, bu alana girilir.

4) Bu alana bu fikranin (b) bendinde bahsedilen UDI-DI Numaras: girilmez. UDI-DI
Numarasi, SIP’e bagh belgelerde ve/veya etikette Referans/Katalog Numarasi olarak beyan
edilmez.

5) S6z konusu SiP, etiketinde veya satis ambalajinda ve/veya bagli oldugu belgelerde
birden fazla farkli referans/katalog numarasi ile tanimlaniyorsa, bunlardan biri parantez disinda
digerleri parantez igerisinde olacak sekilde, bu alana tiim referans/katalog numarasi bilgileri
girilir.

6) SIP’in referans/katalog numarasi, SIP’e baglanan belgelerde ve/veya etiketinde
acikca beyan edilmemis ise bu alan bos birakilir.

7) Hem bu alan hem de bu fikranin (g) bendinde bahsedilen alanin ikisi de bos
birakilmaz ve ilgili alanlara “YOK” yazilmaz. Iki alandan en az birisine bilgi girilmesi
zorunludur.

1) Uriin Aciklamast:

1) Istege bagli olarak, bu fikranin (e), (), (g), (&) ve (h) bentlerinde bahsedilen alanlara
girilen bilgiler haricinde SIP’i aciklayan ilave bilgiler bu alana girilebilir.

2) SIP basvurusunun degerlendirilmesi esnasinda, inceleme uzmani tarafindan
bilinmesi gereken SIP, SIP ambalaji veya etiketi ya da SIP’e bagl belgelere iliskin ilave bilgiler
bu alana girilir.

(5) “Ithal/Imal Bilgileri” bashg altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) [thal/Imal Bilgisi:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) SiP’i olusturan ve SIP’e ait bu maddenin sekinci fikrasinin (a) bendinde bahsedilen
alanda secilen ve “SIP Beyani (MDR) (Madde-22)” belge tiiriinde kayitli olan SIP Beyanin
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diizenleyen firma Tiirkiye’de yerlesik ise bu alan “/mal” olarak secilir. SIP’i olusturan ve SIP
Beyanim diizenleyen firma Tiirkiye’de yer almiyorsa, bu alan “/thal” olarak segilir.

3) Ticaret Bakanlig1 tarafindan Serbest Ticaret Bolgesi olarak belirlenen bolgelerden
birisinde yerlesik olan bir SIP imalatcisi tarafindan iiretilen SiP’lerde, bu alan SIP imalatcis
tarafindan “/mal” olarak segilir.

4) Bu alan “Ithal” olarak segildiyse, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikan ve bu fikranin
(¢), (¢) ve (d) bentlerinde bahsedilen alanlarin doldurulmasi zorunludur.

b) Mensei Ulke:

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) SIP’in fiziki olarak olusturuldugu iilke se¢ilir. Bu alanda birden fazla iilke segilebilir.

3) SiP’i olusturan ve SIP’e ait SIP Beyanim diizenleyen firma, ayn1 SIP’i birden fazla
iilkedeki tesislerinde olusturuyorsa, SIP imalatcisinin yerlesik oldugu iilke veya iilkeler bu
alanda secilir.

¢) Ithal Edilen Ulke:

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Jthal” olarak secildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.

2) SiP’in ithal edildigi iilke veya iilkeler bu alandan segilir. Burada, SiP’in iceriginde
bulunan cihazlarin ithal edildigi iilke veya iilkeler se¢ilmez; SIP’in kendisinin ithal edildigi iilke
veya lilkeler secilir.

¢) GTIP Numarast:

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Jthal” olarak secildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.

2) SiP’e ait GTIP numarasi bu alanda segilir.

3) SIP’e ait GTIP numaras: sistemde yok ise UTS deki “Talep Bildir” ekraninda “GTIP
Kodu Ekleme” talep alani secilerek, séz konusu GTIP numarasimin eklenmesi hususunda talep
olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili GTIP numaras: se¢enek
olarak eklenir.

d) Imalat¢i Kurum/Firma:

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Ithal” olarak secildiyse, bu alanda se¢im
yapilmas1 zorunludur.

2) Bu alanda ortaya ¢ikan “Imalat¢i Kurum Se¢” ekranindan bu Kilavuzun 4 iincii
maddesinde tanim1 yapilan SiP imalatcisi segilir. Eger ilgili ekranda, bahse konu olan firmaya
ait bir kayit yoksa aymi ekran iizerindeki “Imalatci Kurum/AB Yetkili Temsilcisi Ekle”
boliimiinden ilgili firmaya ait bilgiler girilerek firma kaydedildikten sonra, “/malat¢i Kurum
Se¢” ekranindan ilgili firma segilir.

(6) “Simiflandirma Bilgileri” baghgi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) (Swnif):

1) Bu alan, basvuru sahibi firma tarafindan doldurdugu bir alan degildir ve SIP Kayit
ekraninda goziikmeyen bir alandir.

2) MDRye gore kayit islemi yapilmast istenilen SIP’e bu maddenin sekizinci fikrasi (c)
bendinde bahsedilen bir “Temel UDI-DI” atanmasi zorunlulugu bulunmasi nedeniyle, SIP’i
olusturan MDR kapsamindaki cihazlardan en yiiksek riskli olanmin simfi, ilgili SIP’in smnifi
olarak UTS tarafindan otomatik olarak segilir.

b) GMDN:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Her SiP’in sadece bir GMDN kodu bulunur.
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3) SiP’i tanimlayan GMDN kodu cihaza ait belgelerden (bu maddenin sekizinci
fikrasinda bahsedilen SIP Beyan: ve/veya Kullanma Kilavuzu ve/veya bu maddenin yedinci
fikrasinin (a) bendi “Evet” olarak secilenler i¢in AB Sertifikast) en az birinde yer aliyorsa s6z
konusu belge veya belgelerde belirtilen GMDN kodu bu alanda segilir.

4) SiP’i tanimlayan GMDN kodu cihaza ait belgelerde yer almiyorsa, SiP
imalatgisindan temin edilen GMDN kodu secilir ya da ilgili firma (SIP imalatgis1) GMDN
koduna haiz degilse, SIP’i tanimlayan en uygun GMDN kodu segilir.

5) SIP’in eslendigi GMDN kodunun agiklamasindaki bilgiler ile SIP’in steril paketlenip
paketlenmedigi gibi iirlin 6zellikleri arasinda uyumun bulunmasi zorunludur.

6) SIP’i tanimlayan GMDN kodu UTS’de tanimli degil ise UTS’deki “Talep Bildir’
ekrani kullanilarak, s6z konusu GMDN kodunun eklenmesi hususunda “GMDN Ekleme” alam
tizerinden talep acilir. Talebin uygun goriilmesi ve GMDN sorgulamasinda s6z konusu GMDN
kodunun dogru ve gecerli oldugu teyit edilmesi durumunda ve ayni zamanda, s6z konusu
GMDN kodu Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda bir SiP’i kapsiyorsa; bu alana ilgili
GMDN kodu tanimlanir. UTS’ye sadece dogru ve gecerli GMDN kodlar1 tanimlanur.

7) GMDN kodu sorgulamalarinda GMDN Kurumunun (GMDN Agency) verileri dogru
ve gegerli kabul edilir.

¢) Bransg Tiirii Kodu:

1) Bu alandaki “Brans Tiirii Kodu Se¢” ekranindan SIP’i tam olarak tanimlayan veya
tam olarak taniml1 bir secenek yok ise en uygun sekilde tanimlayan bransg tiirii se¢ilir.

2) SiP’i tanimlayan bir brans tiirii yok ise UTS deki “Talep Bildir” ekrani kullanilarak,
s0z konusu brans tiirli kodunun eklenmesi hususunda “Brans Tiirii Ekleme” alanmi lizerinden
talep acilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili Brang Tiirii kodu tanimlanir.

¢) EMDN Terim:

1) Bu alan, konu ile ilgili olarak Kurum tarafindan yeni bir karar alinincaya kadar ve
SIP’i tanimlayan EMDN kodu SiP’e ait belgelerden (bu maddenin sekizinci fikrasinda
bahsedilen SIP Beyan: ve/veya AB sertifikast) en az birinde yer almiyorsa, UTS’de secilmesi
opsiyonel alandir.

2) EMDN, cihazlarin (SiP’ler dahil) EUDAMED veri tabanina ve UTS’ye
kaydedilirken kullanilacak olan terminolojidir (EMDN ile ilgili temel agiklamalar ve EMDN
yapisina (Yedi Seviveli Aga¢ Benzeri Hiyerarsi Modeline) iliskin bilgiler icin Ek-22’ye
bakiniz).

3) Bu alandaki “EMDN Terim Se¢” ekranindan SIP’e en uygun EMDN kodu segilir. Her
zaman SiP’e uygun en ayrintili kod ve terminal terimi (Yedi Seviyeli Aga¢ Benzeri Hiyerarsi
Modeline gore en diisiik seviye) EMDN kodu olarak segilir.

4) Her SIP’in sadece bir EMDN kodu bulunur.

5) Cihaz1 tanimlayan EMDN kodu cihaza ait belgelerden (bu maddenin sekizinci
fikrasinda bahsedilen SIP Beyani ve/veya AB sertifikast) en az birinde yer aliyorsa s6z konusu
belge veya belgelerde belirtilen EMDN kodunun en ayrintili kod ve terminal teriminin bu
alanda secilmesi zorunludur. EMDN kodunun yer aldig1 belgelerde EMDN kodunun daha
yiiksek seviyedeki kodu ve terminal terimi bulunsa bile, bu alana ilgili belgedeki EMDN kodu
ile iliskili ve SIP’e uygun en ayrintili EMDN kodu segilir..

6) SIP’in EMDN kodu SiP’e ait belgelerde (bu maddenin sekizinci fikrasinda
bahsedilen SIP Beyani ve/veya AB sertifikast) yer almiyorsa, SIP imalat¢isindan temin edilen
EMDN kodu secilebilir ya da SIP imalat¢is1 EMDN koduna haiz degilse, SIP’i tanimlayan en
uygun EMDN kodu segilebilir.
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7) EMDN kodlarinin tamamina iicretsiz olarak “webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/”
baglantisindan ulagilabilir. Ilgili baglantidaki biitiin kodlar bu alandaki “EMDN Terim Se¢”
ekraninda ve UTS ekraninda “Tanimlama” boliimii altindaki “EMDN Listele” ekraninda da yer
alir.

8) SIP’i tanimlayan EMDN kodu “webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/’ baglantisinda
taniml1 olmasina ragmen UTS de tanimli degil ise UTS’deki “Talep Bildir” ekran1 kullanilarak,
s6z konusu EMDN kodunun eklenmesi hususunda “EMDN Ekleme” alani {lizerinden talep
acilir. Talebin uygun goriilmesi ve EMDN sorgulamasinda s6z konusu EMDN kodunun dogru
ve gegerli oldugu teyit edilmesi durumunda, bu alana ilgili EMDN kodu tanimlanir. UTS’ye
sadece dogru ve gecerli EMDN kodlar1 tanimlanir. EMDN kodu sorgulamalarinda
“webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/” baglantisindaki veriler dogru ve gegerli kabul edilir.

9) UTS’ye sadece “webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/” baglantisinda tanimli bulunan
en ayrintili EMDN kodu ve terminal terimleri eklenir. Daha az ayrintili (daha yiiksek seviyeli)
EMDN kodlar1 eklenmez.

d) Secilen EMDN Terim:

1) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen alanda secilen EMDN koduna ait bilgiler bu
alanda goziikiir.

2) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen alanda secilen EMDN kodu hatali olarak
secildiyse, soz konusu secim bu alandaki “Crkar” alani vasitasiyla kaldirilabilir.

(7) “Detay Bilgileri” baghig altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Olusturulan Sistem veya Islem Paketi steril edildi mi? ( MDR Madde 22(3) ):

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili SIP steril olarak paketlenerek piyasaya arz ediliyorsa “Ever”, steril
olarak paketlenmiyor ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alanda secimi yapilmasi istenen sterilite bilgisi, SIP imalatcisiin, SIiP’i
olusturduktan sonra, olusturulan SIP’i piyasaya arz oncesi ayrica steril edip etmedigi ile
ilgilidir. Bu bilgi, SIP’in icerigindeki cihazlarin tek baglarina steril olarak piyasaya arz edilip
edilmemelerinden bagimsizdir. SiP’in icerigindeki bir veya birka¢ cihazin steril olup
olmamasindan bagimsiz olarak, olusturulduktan sonra SIP’in kendisi steril olarak
paketleniyorsa (steril ediliyorsa) bu alan “Ever” olarak secilir. Olusturulduktan sonra SiP’in
kendisi steril olarak paketlenmiyorsa bu alan “Hay:r” olarak secilir.

4) Bu alanin “Evet” olarak secilmesi durumunda, bu maddenin sekizinci fikrasinin (a)
bendindeki alandan, SIP Beyani: (MDR) ile birlikte bu Kilavuzun 61 inci maddesinin dokuzuncu
fikrasinda bahsedilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden birisine istinaden
belgelendirilen bir AB Sertifikas: se¢ilmesi zorunludur. S6z konusu prosediirlerin uygulanmasi
ve onaylanmis kurulusun miidahalesi, steril paket acilana ya da zarar gorene kadar sterilitenin
saglanmasiyla ilgili prosediire iliskin hususlarla sinirlidir.

5) Eger SIP’in kendisi steril olarak paketlendi ise bu bilginin SIP’e ait etikette ve/veya
satis ambalajinda ve SIP imalatgis tarafindan ayrica hazirlanmis bir kullanma kilavuzu varsa
SiP’in kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin “Ever” olarak secilmesi zorunludur.

6) SIP imalatcisi tarafindan ayrica hazirlanmis bir kullanma kilavuzu yoksa ve bahse
konu olan SIP igerisinde bulunan cihazlarin kullanim kilavuzlarinin tamamindan olusturulan
bir kullanma kilavuzu bu Kilavuzun 18 inci maddesinde bahsedildigi sekilde UTS’ye
yiikklenmisse, iceriginde birden fazla cihaza ait kullanma kilavuzu bulundugundan, bu tiir
belgelerde SIP’e ait sterilite bilgisi aranmaz.

b) Raf 6mrii var mi?:
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1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili SIP’in raf émrii var ise “Ever”, raf dmrii yok ise “Hay1r” olarak segilir.
Bu alan, SiP’i olusturan cihazlardan bagimsiz olarak, SiP’in kendisinin raf émrii var ise “Ever”
olarak secilir.

3) Bu alan “Evet” olarak secilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (c) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, ilgili alanin doldurulmasi zorunludur.

¢) Raf Omrii:

1) Bu alan, bu fikranin (b) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alana SIP’e ait raf émrii, “Giin”, “Ay” veya “Yil” olarak girilir. Bu alana SIP
etiketinde ve (igeriginde yer aliyorsa) kullanma kilavuzunda belirtilen cihaza ait raf dmrii girilir.

3) SiP’e ait raf émrii, SIP’i olusturan ve raf dmrii bulunan cihazlardan en az raf 6mriine
sahip olanindan daha fazla bir raf dmriine sahip olamaz. Bir baska deyisle, bir SIP’in raf émrii,
en fazla ilgili SIP’i olusturan cihazlardan en az raf dmriine sahip cihazin raf dmrii kadar olabilir.

4) Raf omrii bilgisi etikette dogrudan yer almayabilir. Bu bilgi etikette son kullanma
tarihi ve imalat tarihi ile dolayli olarak gdésterilebilir.

5) Eger SIP’in raf émrii varsa orijinal etikette veya satis ambalajinda son kullanma tarihi
ve/veya sembolii yer alir. Bir baska deyisle, raf omrii olan SIP’in orijinal etiketinde veya satis
ambalajinda son kullanma tarihi bulunmasi zorunludur. Etikette veya satis ambalajinda son
kullanma tarihine iliskin sembol veya ibare varsa sistemde raf 6mrii alan1 bu yonde doldurulur.

6) Raf omrii olan SiP’lerde, bu maddenin onuncu fikrasinda bahsedilen alanlara
yiiklenen orijinal piyasaya arz etiketi ve/veya satig ambalajindaki son kullanma tarihi ve/veya
raf 6mrii bilgileri ile bu maddenin dokuzuncu fikrasinin (a) bendinde bahsedilen alana yiiklenen
tirtin gorsellerindeki etiket ve/veya satis ambalaji 6rneklerindeki raf dmrii bilgilerinin uyumlu
olmas1 ve/veya birbirini tamamlamasi gerekir.

7) Raf dmrii bilgisi SIP’e ait kullanma kilavuzunda bulunuyorsa, bu bilginin bu alana
girilmesi ve orijinal etiket veya satis ambalajindaki raf omrii bilgisi ile uyumlu olmasi
zorunludur. Buna karsilik, raf émrii bilgisinin kullanma kilavuzunda bulunma zorunlulugu
olmadigindan, etikete veya satig ambalajinda yar alan ve bu alana girilmis olan raf dmrii bilgisi
kullanma kilavuzunda aranmaz

¢) Saglik Marketinde Satilacak Mi / SGK Geri Odemesi Yapilacak Mi?:

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir

2) Bu alan, ilgili SIP, DMO biinyesinde kurulan Saglik Market kapsaminda satilacak ya
da SGK geri 6demesi yapilacak ise “Evet”, Saglik Market kapsaminda satilmayacak ya da SGK
geri 6demesi yapilmayacak ise “Hayir” olarak secilir.

3) Bu alan “Evet” olarak secilmesi durumunda, bu maddenin dokuzuncu fikrasinda
bahsedilen “Uriin Gorselleri” alaninda;

a. Her bir SIP i¢in en az 3 (ii¢) adet fotograf olmalidir.

b. I¢ ve dis ambalaji olan iiriinler igin her bir ambalaj tipine ait en az 3 (ii¢) adet
fotograf olmalidir.

c. Varsa SiP’e ait yedek parca, sarf malzeme, aksesuar ve tiim bilesenlerinin (6rn.
enjektdr 3 parcali i¢cin govde, igne ucu ve igne kapagi gibi) gorselleri de
olmalidir.

¢. Her bir fotograf en az 600x600 piksel, kare seklinde, en fazla 2 MB boyutunda,
Jjpeg, jpg, png formatlarindan birine sahip olmasi gerekmektedir.
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d. Fotograflarin; SIP’in kullanim sekline gére biitiin detaylar1 gdsterecek, farkli
yonlerden ¢ekilmis olmasi gerekmektedir.

d) Ekstra Bilgi Linki:

1) Istege bagl olarak SIP ile ilgili web adresi (URL) bu alana eklenebilir.

(8) “Sistem/Islem Paketi Belgeleri” bagh@ altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Belgeler:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alanda yer alan “Belge Seg¢iniz” ekranina giris yapilabilmesi i¢in, bu maddenin
yedinci fikrasinin (a) bendinde bahsedilen alanda “Ever” ya da “Haywr” se¢iminin yapilmasi
zorunludur.

3) Bu alanda yer alan “Belge Se¢iniz” ekranm iizerindeki “Belge Se¢” listesinde, bu
maddenin yedinci fikrasinin (a) bendinde bahsedilen alanda yapilacak se¢ime paralel olarak,
UTS’ye daha dénceden bu Kilavuzun 8 inci, 9 uncu, 15 inci, 16 nc1, 18 inci, 19 uncu ve 24 iincii
maddelerine istinaden kaydedilen belgeler listelenir.

4) Bu alanda yer alan “Belge Se¢iniz” ekrani lizerindeki “Belge Se¢” listesinden, ilgili
SiP’i kapsayan en fazla bir adet bu Kilavuzun 17 nci maddesinde bahsedilen “Kullanma
Kilavuzu” ve/veya en fazla bir adet bu Kilavuzun 24 iincii maddesinde bahsedilen “Uriin
Katalogu” segilebilir. SIP’i olusturan MDR, MDD ve IVDR kapsamindaki cihazlardan en az
birisinin bu Kilavuzun 17 nci maddesinin ikinci fikrasinda belirtigi sekilde kullanma kilavuzu
yiikleme zorunlulugu bulunan risk sinifinda olmasi durumunda, bu alandan bu Kilavuzun 17
nci maddesinin altinci fikrasinda bahsedildigi sekilde Kullanma Kilavuzu segilmesi zorunludur.

5) Bu maddenin yedinci fikrasinin (a) bendinde bahsedilen alanin “Hayir” olarak
secilmesi durumunda, bu alandaki “Belge Se¢iniz” ekrani iizerindeki “Belge Se¢” listesinden,
ilgili SIP’i kapsayan ve bu Kilavuzun 14 iincii maddesinde bahsedilen “SIP Beyan: (MDR)
(Madde-22)” belge tiiriindeki SIP Beyaninin segilmesi zorunludur.

6) Bu maddenin yedinci fikrasinin (a) bendinde bahsedilen alanin “Ever” olarak
secilmesi durumunda, bu alandaki “Belge Se¢iniz” ekrani iizerindeki “Belge Se¢” listesinden,
ilgili SIP’i kapsayan ve bu Kilavuzun 14 iincii maddesinde bahsedilen “SIP Beyani (MDR)
(Madde-22)” belge tiiriindeki SIP Beyam ile birlikte;

a. MDR kapsamindaki “Ek-IX (Béliim 1&I1l) Kalite Yonetim Sistemi” uygunluk
degerlendirme prosediirii yiiriitiilerek belgelendirilen ve “AB Kalite Yonetim
Sertifikasi” olarak adlandirilan ya da

b. MDR kapsamimdaki “Ek-XI (Kisim A) Uretim Kalite Giivencesi” uygunluk
degerlendirme prosediirii yiiriitiilerek belgelendirilen ve “4B Uretim Kalite
Giivence Sertifikast” olarak adlandirilan

ve bu Kilavuzun 8 inci veya 9 uncu maddelerine istinaden UTS’ye kaydedilmis ve
sonrasinda bu Kilavuzun 39 uncu maddesi kapsaminda yapilmis olan belge bagvurusu
tamamlanmis “AB Sertifikasi (MDR/IVDR)” belge tiriindeki AB Sertifikasinin segilmesi
zorunludur.

b) Secilen Belgeler:

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanda secilen belgeye ya da belgelere ait bilgiler
bu alanda goziikiir.

2) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanda hatali belge veya belgeler secildiyse, s6z
konusu se¢im bu alandaki “Cikar” alan1 vasitasiyla kaldirilabilir.

¢) Temel UDI-DI-

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.
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2) SiP’ler i¢in Temel UDI-DI, orijinal bilesen imalatcilarindan bagimsiz olarak, ayni
SIP imalatcisinin ayni bilesen grubuna ve aymi kullamim amacina sahip SIP’leri arasinda
baglant: kurmak i¢in dnemlidir. Béylelikle, ayn1 SIP imalatgisinin, ayn: kullanim amacina sahip
olup farkli imalatgilardan gelen bir veya daha fazla bilesene sahip olan iki farkli SIP’ine iki
farkli Temel UDI-DI atanmasi 6nlenmektedir.

3) Bu alanda yer alan “Temel UDI-DI Se¢” ekranindan se¢im yapilmasi dncesinde, bu
fikranin (a) bendinde bahsedilen alandan, ilgili SIP ile ve SiP’e ait Temel UDI-DI ile iliskili
belgelerin (SIP Beyan: ve varsa AB Sertifikast) segilmesi zorunludur.

4) Bu alandaki “Temel UDI-DI Se¢” ekrani vasitasiyla, yalnizca bu fikranin (a)
bendinde bahsedilen alandan segilmis olan “SIP Beyani (MDR) (Madde-22)” belge tiiriiyle
UTS’ye kaydedilmis ve basvurusu tamamlanmis olan SIP Beyan: ile iliskilendirilmis Temel
UDI-DI numaralarindan ilgili SIP’i tammlayan Temel UDI-DI secilir. ilgili alanda sadece
secilmis olan SIP Beyam: belgesi kaydinda bulunan Temel UDI-DI'lar listelenir. Bu alanda
birden fazla se¢im yapilamaz.

5) SIP Beyaninda, SIP’in kendisi ile ilgili ve SIP’i olusturan tibbi cihazlar ve tibbi cihaz
olmayan diger {riinler ile ilgili tanimlayici bilgilerden (UDI-DI, marka adi, iiriin adi,
model/versiyon, referans/katalog numarasi,...) bir veya birden fazlasinin yer almasi
gerekmekte ve bu bilgilerin bu maddenin dérdiincii, altinci, yedinci, on birinci ve on dordiincii
fikralarinda bahsedilen alanlara girilen veya bu alanlar vasitasiyla ulasilan tanimlayici bilgiler
ile uyusmasi gerekmektedir.

6) Bu Kilavuzun 7 nci maddesinin ikinci fikrasi (h) bendinde de bahsedildigi sekilde,
“AB Teknik Dokiimantasyon Sertifikasi”, “AB Tip Inceleme Sertifikasi” ve “AB Uriin
Dogrulama Sertifikas1” tiriinde AB sertifikalarinda cihaza ait Temel UDI-DI bilgisinin
bulunmas: zorunludur. “AB Kalite Yonetim Sertifikast” ve “AB Uretim Kalite Giivence
Sertifikas1” tiriinde AB sertifikalarinda ise Temel UDI-DI bilgisinin bulunma zorunlulugu
bulunmamaktadir. Bu kapsamda, bu maddenin yedinci fikrasinin (a) bendinde bahsedilen alan
“Evet” olarak segilmesi durumunda, bu maddenin sekizinci fikrasinin (a) bendindeki alanda
secilen ve “MDR Ek-IX (Boliim 1&I1I) Kalite Yonetim Sistemi” prosediirii yiiriitiilerek
belgelendirilen “4B Kalite Yonetim Sertifikast” ya da “MDR Ek-XI (Kisim A) Uretim Kalite
Giivencesi” prosediirii yiiriitiilerek belgelendirilen “AB Uretim Kalite Giivence Sertifikast”
tiirlindeki 4B Sertifikasinda Temel UDI-DI bilgisi aranmaz.

7) Temel UDI-DI, SiP’in piyasaya arz etiketi ve/veya satis ambalajinda bulunmaz.

8) MDR kapsaminda UTS’de kayith olan ve SIP’ler i¢in yetkilendirilmis Temel UDI-
DI Tahsis kurulus ve standartlari; GS1, HIBCC, ICCBBA ve IFA’dir.

9) Temel UDI-DI tahsis kuruluslar1 ve standartlar1 hakkinda detayli bilgiye;

a. GS1 i¢in, “https://www.gs1.org/’ adl1 resmi web sitesinden,

b. HIBCC i¢in, “https://www.hibcc.org/” adl1 resmi web sitesinden,

c. ICCBBA igin, “https://www.isbt128.org/” adl1 resmi web sitesinden,

¢. IFA igin ise “https://www.ifaffm.de/en/home.html” adl1 resmi web sitesinden,
ulagilabilir.

10) Temel UDI-DI atama kurallarina gore, Temel UDI-DI tahsis kuruluslarinin tahsis
edebilecegi Temel UDI-DI kod degeri en fazla 25 karakterden olusur.

11) Tahsis kuruluglar1 tarafindan belirlenen algoritmaya dayanarak bir kontrol
basamagi/karakteri Temel UDI-DI'nin bir pargasi olmalidir. Bu algoritma, tahsis kuruluslar
tarafindan Komisyon'a ve imalatgilara saglanir.

(9) “Uriin Gorselleri” bashg altinda asagidaki alanlar bulunur:
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a) Uriin Gorselleri:

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandir.

2)Bu alana SiP’i olusturan cihazlar1 acik olarak gosteren ilgili SIP’e ait
fotograf/fotograflar ve/veya teknik ¢izim/¢izimler gorsel olarak yiiklenir.

3) Bu alan sadece ilgili SIP’e ait fotograf/fotograflar ve/veya teknik cizim/gizimler
gorsel olarak yiiklenir. Baska SIP’e ait gorseller kesinlikle bu alana yiiklenmez.

4) Gorsel olarak katalogun kendisi veya SIP’in anlasiimasini giiclestiren birden fazla
SIP igeren gorsel yiiklenmez.

5) Uriin gorseli olarak sadece SIP’e ait satis paketi/ambalaji yiiklenmez. SIP’in
kendisinin ve SIP’i olusturan cihazlarin fotografi ya da teknik ¢izimini net olarak gdsteren
gorsellerin de paket/ambalaj gorselleriyle birlikte bu alana yiiklenmesi gerekir. Eger SIP
paketi/ambalaji1 iizerinde SIP’in kendi gorseli (igerigindeki cihazlar ile birlikte) var ise bu
paket/ambalaj gorseli bu alana yiiklenebilir.

6) SIP paketi/ambalaji acildiginda SIP’in sterilitesi ve giivenilirligi gibi 6zellikleri
bozuluyor ise ve/veya SIP’i olusturan cihazlarin bazilar1 ya da tamami s1v1 formunda ise bu
alana sadece paket/ambalaj gorseli yiiklenebilir.

7) Bu alana en fazla 10 (on) adet {iriin gorseli yiiklenebilir.

8) Uriin gorseli bu alana, UTS’de belirtilen maksimum dosya boyutunu ge¢meyecek
sekilde, jpeg, jpg, pdf veya png dosya uzantisi olarak yiiklenir. Net olmayan ve okunamayan
gorsellerin yliklenmesi durumunda bagvuru olumsuz sonuglanir.

9) Gorsel uzant1 adlarinin cihaz1 ve gorseli agiklayici olarak adlandirilmasi gerekir.
(Ornegin, DisKutu.png, i¢ kutujpeg, iiriin-gorselipdyf,...). Ozellikle, gorsel adlarinda
“WhatsApp” gibi ticari uzantilar ve ifadeler yer almaz. (Oregin, whatsapp123abcde.jpg, ...).

10) Bu maddenin yedinci fikrasinin (¢) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak
secildiyse, lirtin gorsellerinin bu alana ilgili bent hiikkiimlerine gore yiiklenmesi gerekir.

(10) “Etiket” bashig altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Orijinal etiket Tiirk¢e mi?:

1) Bu alan, UTS’de secilmesi zorunlu alandir.

2) SIP imalatgisi tarafindan hazirlanan orijinal piyasaya arz etiketi ve satis ambalaji,
Tiirk¢e veya Tiirk¢e dahil ¢oklu dilde olarak hazirlandiysa, “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?”
secenegi “Evet” olarak secilerek, ilgili SIP’in giincel ve orijinal Tiirkge piyasaya arz etiketi ve
gerekiyorsa i¢/dig satis ambalaji bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana yiiklenir.

3) SIP imalatgist tarafindan hazirlanan orijinal piyasaya arz etiketi ve satis ambalaji,
Tiirkge veya Tiirkce dahil ¢oklu dilde olarak hazirlanmadiysa, “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?”
secenegi “Hayir” olarak segilerek;

a. [Ilgili SIP’in yabanc1 dilde hazirlanmis giincel ve orijinal piyasaya arz etiketi ve
gerekiyorsa i¢/dis satis ambalaji bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana,

b. Illgili SIP’in Tiirkce piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satis ambalaji bu
fikranin (¢) bendinde bahsedilen alana

yiiklenir.

b) Orjinal Etiket:

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana; bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak secilmesi
durumunda ilgili SIP’in giincel ve orijinal Tiirkge pivasaya arz etiketi ve gerekiyorsa ic/dis satis
ambalaj1, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Hayir” olarak secilmesi durumunda ise
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ilgili SIP’in yabanc1 dilde hazirlanmis giincel ve orijinal piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa
i¢/dis satis ambalaji yiiklenir.

3) SiP ilave bir CE isareti tasimaz; ancak SIP imalatcisina ulasilabilecek adresle birlikte,
kisinin/firmanin adini, kayitl ticari unvanmi veya kayith ticari markasim tagir. Ayrica, SIP’e
ait piyasaya arz etiketinde asgari olarak MDR Ek I’in 23 numarali maddesinde belirtilen
asagidaki bilgiler bulunur:

a. SIP Imalatgismin ad1 veya ticari ad1 ve adresi,

b. SIP Imalatgist AB ve Tiirkiye diginda yerlesik ise AB yetkili temsilcisinin ad
ve kayith isyeri adresi,

c. Ithal SIP’ler igin, kullanma kilavuzu veya satis ambalajinda yer almiyor ise
ithalatginin ad1 veya ticari ad1 ve kayith isyeri adresi,

SIP’in iiriin ad1 ve/veya ticari adu,

e. Ambalajim igerigini ve SIP’in kendisini ve SIP’i olusturan cihazlar1 tanimlayici
nitelikte olan ve 6zellikle kullaniciya yonelik ayrintili bilgiler ve kullanici igin
net olmamasi halinde SIP’in kullanim amaci,

f. UDI tasiyicist (MDR 'nin 111 inci maddesinin birinci fikrast (c) bendinde
belirtilen yiiriirliik tarihleri goz éniinde bulundurulacaktir),

g. SIP’in kendisi steril olarak paketlendiyse, SiP’in steril durumuna ve
sterilizasyon yontemine dair gosterge,

h. SiP tek kullanimlik ise SIP’in tek kullanimlik olduguna dair gosterge,

i. SiP’e ait, varsa, spesifik (6zel) depolama ve/veya kullanim kosullari,

j.  SIP’in kendisinin raf émrii varsa, ay ve yil olarak son kullanma tarihi ya da
dogrudan raf 6mrti,

k. SIP kullanicismnin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi gereken uyarilar
veya alinacak Onlemler (etiket veya ambalajda kullanma kilavuzuna
yonlendirme bulunuyorsa ve bu bilgiler kullanma kilavuzunda detayli olarak
aciklaniyorsa, bu bilgiler asgari diizeyde tutulabilir),

1. SiP’e 6zgii olarak MDR’ye gore etikette yer almasi istenilen diger bilgiler.

4) Baz1 durumlarda, etikette bulunmasi1 gereken bazi bilgiler, etiket boyutu gibi bazi
teknik nedenlerden dolay1 ya da SIiP imalatgisinin tercihi dogrultusunda, i¢ ve/veya dis satis
ambalajina yerlestirilebilir. Bu kapsamda, orijinal etikette MDR’de belirtilen etikette yer almasi
gereken bilgilerin tamami yer almiyorsa, SIP’in ig/d1s satis ambalajimin da bu alana yiiklenmesi
gerekir. S6z konusu bilgiler hangi ambalaj seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa (i¢ ve/veya
dis ambalaj), o seviyedeki satig ambalaji/ambalajlar1 da bu alana yiiklenir.

¢) Tiirkce Etiket:

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Hayir” olarak se¢ilmesi
durumunda, UTS’de secilmesi zorunlu alandur.

2) Bu fikranin (a) bendi “Hayir” olarak se¢ilmesi durumunda, bu alana Tiirkge piyasaya
arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satis ambalaji yiiklenir.

3) Bu alana yiiklenecek olan Tiirkce piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satis
ambalajinda bulunan bilgiler ile, bu fikranin (b) bendine yiiklenecek olan giincel ve orijinal
pivasaya arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satis ambalajinda bulunan bilgilerin birbiriyle
uyusmasi gerekmektedir.

(11) “Icerigindeki Tibbi Cihazlar” bashig: altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) T1bbi Cihaz Listesi:

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.
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2) MDR kapsaminda SIP kaydmin gerceklestirilebilmesi igin, SIiP’i olusturan
cihazlardan en az birisinin MDR kapsaminda tibbi cihaz olarak UTS’de kayitli olmasi
zorunludur.

3) SiP’in UTS’ye kaydedilebilmesi igin SIP igerigindeki Tibbi Cihaz Y&netmelikleri
kapsamindaki tiim cihazlarm UTS’de kayitli olmas1 zorunludur.

4) SiP’i UTS’ye kaydedecek olan firma, SIP’i olusturan tibbi cihazlarin ithalatcis1 veya
imalatcisi degil ise ilgili tibbi cihazlar i¢in UTS bayilik kaydinin bulunmasi zorunludur.

5) SiP’i UTS’ye kaydedecek olan firma, SIP icerigindeki Tibbi Cihaz Y&netmelikleri
kapsamindaki cihazlardan imalatcisi/ithalat¢is: oldugu tibbi cihazlar1 bu alandaki “Imalatgisi
Olunan Tibbi Cihaz Ekle” ekranindan, SIP icerigindeki Tibbi Cihaz Y&netmelikleri
kapsamindaki tibbi cihazlardan imalat¢isi/ithalat¢isi olmayip bayisi olduklar tibbi cihazlari ise
bu alandaki “Bayisi Olunan Tibbi Cihaz Ekle” ekranindan seger. Ilgili ekranlardan segilen biitiin
tibbi cihazlarin SiP’teki miktarlar1 ortaya ¢ikan tibbi cihaz listesinde dogru bir sekilde segilir.
Yanlislikla se¢ilen tibbi cihazlar listeden “Cikar” butonuna basilarak ¢ikartilabilir.

6) “Imalatcisi Olunan Tibbi Cihaz Ekle” ve “Bayisi Olunan Tibbi Cihaz Ekle” ekraninda
“Kayitli” durumda olmayan tibbi cihazlarm segilmesi durumunda, UTS tarafindan SIP
basvurusu yapilmasi otomatik olarak engellenir. Bu nedenle, SIP’i olusturan tibbi cihazlar
arasinda “Reddedildi” veya “Silindi”” durumunda kayitlar bulunuyorsa, dncelikle s6z konusu
tibbi cihazlarin UTS’de “Kayitli” duruma getirilmesi gerekir.

(12) “Olgii Bilgileri” bashig1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Olcii Listesi:

1) Bu alanda yer alan “Olgii Ekle” ekranindan, SIP’e ait varsa dl¢ii bilgileri (agirlik,
toplam hacim, uzunluk, ¢ap vb.) dl¢ii birimleriyle birlikte eklenebilir.

2) Halihazirda “Ol¢ii Ekle” ekraninda “A¢i”, “Agirhk”, “Alan”, “Basing”, “Cevre”,
“Derinlik”, “Dis Cap”, “Genislik”, “Toplam Hacim”, “Uzunluk” ve “Yiikseklik” birer ol¢ii tipi
olarak listelenmistir. Her bir 6l¢ii tipine gore de spesifik olarak 6l¢ii birimleriyle tek secim
yapilabilir. Ayn1 6l¢ii tipinde birden fazla 6l¢ii eklenemez.

3) Segilmesi gereken Olcii tipi ve/veya dl¢ii birimi listede yer almiyorsa, UTS’ deki
“Talep Bildir’ ekraninda “Tibbi Cihaz Belge Ve Uriin Kayit Islemleri” alan1 kullanilarak, soz
konusu 6l¢ii tipinin ve/veya 6l¢ii biriminin eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin
ekine s6z konusu 0l¢ii tipi ve/veya Ol¢ii birimi ile ilgili detayh bilgiler ve referans dokiimanlar
yiiklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili 6lgii tipi ve/veya ol¢i
birimi se¢enek olarak eklenir.

(13) “Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri” baghigi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Saklama ve/veya Kullanim Kosulu var mi?:

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Bu alan, SIP’in saklama ve/veya kullanim kosulu veya kosullar1 bulunuyorsa “Ever”,
SiP’in saklama ve/veya kullanim kosulu veya kosullar1 bulunmuyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alanin “Ever” olarak se¢ilmesi durumunda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen
alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alan ile birlikte ortaya ¢ikan
“Saklama/Kullamim Kosulu Ekle” ekrani kullanilarak ilgili kosullarinin sisteme eklenmesi
zorunludur.

b) Saklama ve/veya Kullanim Kosulu Listesi:

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak se¢ildiginde, UTS’de
secim yapilmasi zorunlu alandir.
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2) Bu alanda “Saklama/Kullanim Kosulu Ekle” ekranina giris yapilarak, spesifik olsun
va da olmasin bitin saklama ve/veya kullanim kosullari, asagidaki parametre girisleri
yapilarak, UTS’ye eklenir:

a. Saklama/Kullanmim Kogulu Tipi: Sisteme girisi yapilan saklama veya kullanim
kosulunun tipine gore, bu alanda ‘Saklama/Depolama Ortami Sicakligr’,
‘Saklama/Depolama Ortami Nem Orani’, ‘Saklama/Depolama Ortami Irtifast’,
‘Saklama/Depolama Ortami Basinct’, ‘Kullanim Ortami Sicakligr’, ‘Kullanim
Ortami Nem Orani’, ‘Kullanim Ortamu Irtifast’, ‘Kullanim Ortam1 Basinct’ ve
diger kosullar icin ‘Ozel Saklama/Depolama Kosullar’ seceneklerinden birisi
secilir.

b. Minimum Deger: llgili saklama veya kullanim kosulunun minimum degeri
girilir. Ilgili saklama veya kullanim kosulunun minimum degeri yoksa, bu alan
bos birakilir.

c. Maximum Deger: 1lgili saklama veya kullanim kosulunun maksimum degeri
girilir. {lgili saklama veya kullanim kosulunun maksimum degeri yoksa, bu alan
bos birakilir.

¢. Birimi: Bu alanda ilgili saklama veya kullanim kosuluna ait 6l¢iim birimi segilir.
Bu alandaki listede halihazirda “ATM”, “Derece Fahrenheit”, “Derece Kelvin”,
“Derece Santigrat”, “Hekto Pascal”, “Kilo Pascal”, “mbar”, “metre”, “mmHg”,
ve “Percent Relative Humidity (%)” birer 6l¢iim birimi olarak listelenmistir.
Eger ilgili saklama ya da kullanim kosulan ait 6l¢iim birimi bu alandaki listede
goriilmiiyorsa, UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda “Tibbi Cihaz Belge Ve Uriin
Kayit Islemleri” alam kullanilarak, s6z konusu dl¢iim biriminin eklenmesi
hususunda talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana
ilgili birim secenek olarak eklenir.

d. Ozel Saklama/Kullanim Kosulu: 1lgili saklama veya kullanim kosuluyla ilgili
ilave bilgiler bu alana girilir. (Ornegin, s6z konusu kosul SIP’in tasinmasiyla
ilgili ise ya da uzun siireli saklama kosuluysa bu bilgi bu alana girilir).

3) Bu alana girilen saklama/depolama kosulunun, spesifik (6zel) degerlere sahip olsun
ya da olmasin, SIP’e ait kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. S6z konusu
saklama/depolama kosulu spesifik degerlere sahip ise SIP’in etiketi ve/veya satis ambalajinda
bulunmasi zorunludur. Buna karsilik, s6z konusu saklama/depolama kosulu spesifik degerlere
sahip degilse, bu kosulun etiket ve/veya satis ambalajinda bulunma zorunlulugu aranmaz.

4) Bu alana girilen kullanim kosulunun, spesifik (6zel) degerlere sahip olsun ya da
olmasin, SIP’e ait kullanma kilavuzunda bulunmas1 zorunludur. Buna karsilik, séz konusu
kullanim kosulunun etiket ve/veya satis ambalajinda bulunma zorunlulugu yoktur. Ilgili
kosulun SIP’e ait kullanma kilavuzunda agiklanmasi yeterlidir.

¢) Diger ozel kosullar var mi?:

1) Bu alan, UTS’de se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alan, SIP kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi ve bilmesi
gereken uyarilar, dnlemler veya 6zel kosullar bulunuyorsa “Ever” olarak, bu tiir uyarilar,
onlemler veya 6zel kosullar bulunmuyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alanin “Evet” olarak sec¢ilmesi durumunda, bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen
alan ortaya c¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen alan kullanilarak ilgili
kosullarinin sisteme eklenmesi zorunludur.

¢) Diger Ozel Kosullar:
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1) Bu alan, bu fikranin (c) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak se¢ildiginde, UTS’de
secim yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda ortaya cikan listeden, ilgili SIP’e iliskin uyarilar, nlemler veya kosullar
secilir. Bu alanda birden ¢ok se¢im yapilabilir.

3) Bu alanda ortaya cikan listeye “Giines isigindan uzak tutun/koruyun”, “Oda
sicakliginda saklayin”, “Kuru bir yerde saklayin™ ve “Ist ve radyoaktif kaynaklardan koruyun”
gibi bircok uyari, onlem ve 6zel kosul eklenmistir. Secilmesi gereken uyari, onlem veya 6zel
kosul bu listede yer almiyorsa, UTS’deki “Talep Bildir’ ekraninda “MDR/IVDR Diger Ozel
Kosul Ekleme” talep alani secilerek, soz konusu uyari, onlem veya 6zel kosulun eklenmesi
hususunda talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili uyari,
Oonlem veya 0zel kosul secenek olarak eklenir.

4) Bu alanda secgilen uyari, 6nlem ve 0Ozel kosullarla ilgili bilgilerin kullanma
kilavuzunda bulunmasi zorunludur. Buna karsilik bu bilgiler; kullanim kilavuzunda daha
detayli bilgiler bulundugu takdirde, etikette hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak asgari
diizeyde tutulabilir.

(14)“Icerigindeki Tibbi Cihaz Olmayan Uriinler” bashgl altinda asagidaki alanlar
bulunur:

a) SIP iceriginde Tibbi Cihaz kapsami disinda iiriin var mi?:

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, SIP igeriginde Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsami disinda iiriin
bulunuyorsa “Ever” olarak, SIP iceriginde Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsami disinda {iriin
bulunmuyorsa “Hayir” olarak secilir.

3) Bu alanin “Ever” olarak secilmesi durumunda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen
alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alan kullanilarak ilgili iiriin
ve/veya iirlinlere ait bilgilerin sisteme eklenmesi zorunludur.

b) Tibbi Cihaz Olmayan Uriinler Listesi:

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinin “Ever” olarak se¢ilmesi durumunda, UTS’de se¢im
yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda yer alan “Tibbi Cihaz Olmayan Uriin Ekle” ekranindaki listeden SiP
iceriginde bulunan tibbi cihaz olmayan tiriinler se¢ilir. Eger ilgili listede secilmesi istenilen iiriin
bulunmuyorsa, “Tibbi Cihaz Olmayan Ekle” ekrani iizerinden ilgili {iriine ait “Barkod
Kurulusu”, “GTIN No”, “Imalat¢i Kurum/Firma”, “Marka Adi” ve “Uriin Adi” bilgileri sisteme
girilerek, ilgili iiriin “7Ttbbi Cihaz Olmayan Uriin Ekle” ekranindaki listeye kaydedilebilir ve
sonrasinda ilgili listeden secilebilir. Eger “Tibbi Cihaz Olmayan Ekle” ekraninda, bahse konu
olan imalat¢1 kurum/firmanin segilecegi “Imalat¢t Kurum Se¢” alaninda ilgili kurum/firmaya
ait bir kayit yoksa aymn ekran iizerindeki “Imalatci Kurum/AB Yetkili Temsilcisi Ekle”
boliimiinden ilgili firmaya ait bilgiler girilerek firma kaydedildikten sonra, ayni ekran
tizerindeki listeden ilgili firma secilebilir.

3) “Tibbi Cihaz Olmayan Uriin Ekle” ekranindan secilen biitiin tibbi cihaz olmayan
iiriinler, bu alandaki “Tibbi Cihaz Olmayan Uriinler Listesi” adl1 listede, “GTIN No”, “Imalatc:
Firma”, “Marka Ady”, “Uriin Adr” ve “Miktar” bilgilerine gore listelenir. Ilgili listedeki
iiriinlerin SIP’teki adet miktarlari, listenin “Miktar” alanma dogru bir sekilde girilir. SIP
iceriginde bulunmamasia karsilik, yanlislikla “Tibbi Cihaz Olmayan Uriin Ekle” ekranindan
secilmis ve bu alanda listelenmis olan tibbi cihaz olmayan {iriin veya iiriinler, “Cikar” alani
secilerek listeden ¢ikartilabilir.
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4) SIP igeriginde bulunan biitiin tibbi cihaz olmayan iiriinlerin hem SiP’e ait SIP
Beyaninda bulunmasi hem de bu alanda secilmesi zorunludur.

5) SIP igerigindeki tibbi cihaz olmayan iiriinlere ait SIP beyaninda bulunan iiriin
bilgileri ile bu alanda secilen iirlinlere ait iirin bilgilerinin birbiriyle uyumlu olmasi
gerekmektedir.

(15) “Basvuru Durumu” baghgi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Basvuruya hazir mi?:

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, bu madde kapsaminda bilgileri girilen tibbi cihaza ait bildirim sonradan
giincellenecekse ya da henliz Kuruma basvuruya gonderilmesi i¢in hazir durumda degilse
“Hay1r” olarak, tibbi cihaz kayit bildirimi en son halini aldiysa ve bagvuruya hazir durumdaysa
“Evet” olarak segilir.

3) Bu alan “Hay1r” olarak secildiyse (ilgili tibbi cihaz kayit bildirimi bagvuruya hazir
durumda degilse), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS de “Taslak” olarak kaydedilir.

4) Bu alan “Evet” olarak secildiyse (ilgili tibbi cihaz kayit bildirimi bagvuruya hazir
durumdaysa), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS’de “Basvuruya Hazir” olarak kaydedilir
ve “Tibbi Cihazlarimi Listele’” ekraninda listelenir.

(16) Bu madde kapsaminda yapilacak SiP kayit veya giincelleme bildiriminin MDR’ye
ve bu Kilavuzda yer alan hiikiimlere uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in, bu Kilavuzun 40
inc1 maddesinde bahsedildigi sekilde Kuruma cihaz bagvurusu yapilmasi gerekmektedir.

UTS’de MDR kapsaminda ITC kaydi

MADDE 29- (1) UTSde “Saglik Hizmet Sunucusu”, “Uretici/ithalat¢i/Bayi/Ihracatgr”
ve “Ismarlama Ortez-Protez Uygulama Merkezi” turlindeki firmalar veya kuruluslar MDR
kapsaminda ITC basvurusu yapabilmektedir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasina halel getirmeksizin, gecici olarak sadece “Saglik
Hizmet Sunucusu” tiriindeki kuruluslar/firmalar i¢cin UTS’de MDD veya AIMDD kapsaminda
ITC basvurusu yapabilme segenegi bulunmaktadir.

(3) UTS’de MDR kapsaminda ITC basvurulari;

a) Ismarlama olarak iiretilen ve/veya uygulanan ortopedik protez ve ortezler igin,
sadece ilgili 1ismarlama ortopedik ortez-protezi iireten ve UTS’de kayitli olan faaliyet alani
“Ismarlama Ortez-Protez Uygulama Merkezi” olan 1smarlama protez ve ortez merkezleri ya da
biinyesinde ortopedik protez ve ortez imalat hizmeti bulunan ve UTS’de kayitli olan faaliyet
alan1 “Saglik Hizmet Sunucusu’ olan saglik kuruluslari,

b) Ismarlama ortopedik ortez-protezler haricindeki ITC ler i¢in ise sadece ilgili ITC’yi
iireten veya ithal eden ve UTS’de kayith olan faaliyet alan1 “Uretici/ithalat¢i/Bayi/Ihracatgr”
olan firmalar,

tarafindan yapilir.

(4) 07.02.2019 tarihinde yaymlanmis olan UTS-v7.20.0 siiriimii ile birlikte, UTS
tizerinden bu maddenin iicilincii fikrasinin (b) bendinde bahsedilen ITC’ler i¢in bayilik
verilebilmesi saglanmistir. Bu kapsamda, bu maddenin {i¢iincii fikrasinin (b) bendinde
bahsedilen ismarlama ortopedik ortez-protezler haricindeki ITC leri iireten veya ithal eden
firmalar tarafindan, aym1 bentte belirtilen firmalar haricindeki faaliyet alani
“Uretici/ithalat¢i/Bayi/Ihracat¢r” olan diger firmalara UTS iizerinden bayilik verilebilir. Buna
karsilik, bu maddenin {iglincii fikrasinin (a) bendinde bahsedilen merkezler ya da saglik
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kuruluslart iirettikleri ismarlama olarak iiretilen ve/veya uygulanan ortopedik protez ve ortezler
icin bayilik veremez.

(5)ITC’ler icin, MDR’nin Ek XIII’line istinaden, imalat¢1 veya AB yetkili temsilcisi
asgari olarak asagidaki bilgilerin tiimiinii iceren bir beyan (Ek XIII ITC Beyani) hazirlar:

a) Imalatginin ve tiim imalat tesislerinin ad1 ve adresi,

b) Uygulanabildigi hallerde; yetkili temsilcinin (AB yetkili temsilcisinin) ad1 ve adresi,

¢) S0z konusu cihazin tanimlanmasina olanak saglayan bilgiler (marka adi, {irlin adi,
varsa; referans/katalog numarasi ve/vaya birincil iirlin numarast,...)

¢) Cihazin yalnizca; ad, kisaltma veya niimerik bir kod ile tanimlanmis belirli bir hasta
veya kullanici tarafindan kullanilmasinin amacglandigina dair beyan,

d) Mesleki yeterliliklerine binaen yetkilendirilen, receteyi yazan kisinin (doktorun veya
dis hekiminin) ad1 ve varsa, ilgili saglik kurulusunun ad,

e) Regetede belirtildigi sekilde iirtiniin spesifik karakteristikleri (6zellikleri),

f) S6z konusu cihazin MDR Ek I’de belirtilen genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uyduguna dair ve uygulanabildigi hallerde gerekgeleri ile birlikte hangi genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerinin tam olarak karsilanmadigini belirten bir agiklama,

g) Uygulanabildigi hallerde; cihazin, bir insan kani veya plazma tiirevi veya insan
kaynakli ya da Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak Imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair
Yonetmeligin atifta bulunuldugu sekilde hayvan kaynakli dokular veya hiicreler dahil bir tibbi
madde icerdigine veya ihtiva ettigine dair bir igaret.

(6) Bu maddenin besinci fikrasinda bahsedilen beyan (Ek XIII ITC Beyant); cihazin
piyasaya arz edilmesinden sonra en az 10 yillik bir siireyle muhafaza edilir. Implante edilebilir
cihazlar s6z konusu oldugunda ise bu siire en az 15 y1l olur.

(7) Bu maddenin besinci fikrasinda bahsedilen beyan, bu maddenin on birinci fikrasinin
(a) bendi “Ithal” olarak secilmesi durumunda, basvuru sahibi firma bu maddenin on ikinci
fikrasinin (a), (b) ve uygulanabildigi hallerde (c) bentlerinde bahsedildigi sekilde UTS’ye
yiiklenir.

(8) Bu maddenin on birinci fikrasinm (a) bendi “fmal” olarak secilmesi durumunda ise
basvuru sahibi firma bu maddenin on ikinci fikrasinin (a), (b) ve gerekiyorsa (c) bentlerinde
bahsedildigi sekilde, bu maddenin besinci fikrasinda bahsedilen beyan1 UTS’ye yiiklemez.
“Imal” olarak secilen ITC’ye ait beyan, bu maddenin dokuzuncu fikrasinda listelenen basliklar
altindaki alanlara girilen bilgiler ve agiklamalar 1s18inda UTS tarafindan otomatik olarak
olusturulur. Bagvuru imzalama sirasinda bu beyan dosyasi, firmanin/kurulusun mesul miidiirii,
imza yetkilisi veya hastane sorumlusu tarafindan e-imza ile imzalanarak basvuruya gonderilir.

(9) UTS’de MDR kapsaminda ITC kayd1 esnasinda UTS kayit ekraninda bulunan ve
sisteme girilmesi gereken bilgiler ile aciklamalari; “Tammlayici Bilgiler”, “Ithal/Imal
Bilgileri”, “Beyan Bilgileri’, “Hasta ve Doktor/Dis Hekimi Bilgileri”, “Uriin Gérselleri”,
“Icerigindeki Tibbi Cihazlar”, “Ol¢ii Bilgileri” ve “Basvuru Durumu” bashklar altinda yer alir.

(10) “Tanimlayict Bilgiler” bashgi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Birincil Barkod Kurulugu;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alanda ITC’ye ait birincil iirlin numarasinin (iiriin barkodunun) tahsis edildigi
barkod kurulusuna ait standart segilir.

3) UTS’de kayith olan ve ITC’ler i¢in yetkilendirilmis bulunan barkod kurulus ve
standartlari; GS1, HIBCC, ICCBBA ve IFA’dir.

4) Barkod kuruluslar ve standartlar1 hakkinda detayli bilgiye;
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GS1 i¢in, “https://www.gs1.org/” adli resmi web sitesinden,

HIBCC igin, “https://www.hibcc.org/” adli resmi web sitesinden,
ICCBBA igin, “https.//www.isbt128.0rg/” adl1 resmi web sitesinden,

IFA i¢in, “https://www.ifaffm.de/en/home.htm!l” adl1 resmi web sitesinden,

© o o

ulasilabilir.

5) Eger ilgili ITC i¢in, yetkilendirilmis barkod kuruluslarinin birisinden birincil iiriin
numarasi tahsis edilmemisse ilgili alanda “UTS” secenegi secilir. Bu durumda, ilgili ITC i¢in
birincil {iriin numaras1 ‘UTS-’ én ekiyle UTS tarafindan otomatik olarak olusturulur (6rnegin,
UTS-12345).

b) Birincil Uriin Numarast,

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana Birincil Barkod Kurulusu tarafindan ilgili cihaz i¢in tahsis edilen barkod
(lirin numarasti) girilir.

3) Eger bu fikranin (a) bendi “UTS” olarak segildiyse, ilgili alan UTS tarafindan
otomatik olarak olusturulur. Bu kod, firma tarafindan degistirilemez.

4) ITC’nin sahip oldugu GS1, HIBCC, ICCBBA veya IFA gibi standartlarinda tahsis
edilmis barkodun, iizerinde herhangi bir degisiklik yapilmadan sisteme birebir girilmesi
gerekir.

5) Barkodu, teknik belgelerinde (ITC Beyani, varsa AB sertifikasi...) yer almasi
durumunda, bu belgelerde yer aldig: sekli ile sisteme girilmeyen ITC kaydi i¢in bu Kilavuzun
40 mnc1 maddesi kapsaminda yapilan ITC basvurusu olumsuz sonuglanir.

6) Birincil Uriin Numarasimin format, tahsis edildigi Birinci Barkod Kurulusunun
belirledigi barkod atama kurallariyla uyumlu olmalidir. (Ornegin, barkodu HIBCC
standardinda tahsis edilen ITC’nin referans/katalog numarasi barkod ile uyumlu olmalidir.
HIBCC barkod ile referans/katalog numarasi arasindaki uyum, +XXXXreferanskoduXX
seklindedir.)

¢) Aym Barkodlu Uriinler;

1) Bu alanda, onceden UTS’ye baska firmalar tarafindan ayni Birincil Uriin Numaras:
(barkod) ile kaydedilen ITC’lere ait kayit listesi goriintiilenebilir.

2) Bu alandaki “Ayn: Barkodlu Uriinler” adli ekrana girilmesi durumunda ortaya ¢ikan
“Ayni Barkoda Sahip Diger Uriinler” ekraninda, bu fikranin (b) fikrasinda bahsedilen alana
girilen Birincil Uriin Numarast ile kayitl diger firmalara ait ITC kayzitlari listelenir.

¢) Marka Adl;

1) ITC’ye ait marka bilgisi, ilgili ITC’ye bagl belgelerin en az birinde yer aliyorsa,
belgelerde yazildig1 sekilde UTS’ye girilir. Bu durumda bu alana ITC’ye bagli belgelerde
belirtilen ITC’ye ait markalagmis adlarin tamaminin (markalasmis firma adlar ile birlikte,
cihaza ait markalagmis model ve cihaz iiriin adlar1 dahil) girilmesi esastir.

2) ITC’ye ait marka bilgisi, ilgili ITC’ye bagh belgelerin en az birinde yer almiyorsa,
ticari statiisiinii belirten ifadeler yer almayacak sekilde imalatci firmanin adi bu alana girilebilir.
Firma unvanlarinda bulunan GmbH, Inc, A.§ vb. gibi firmanin ticari statiisiinii ifade eden
kisaltmalara marka alaninda yer verilmez.

d) Uriin Adh;

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Uriin ad1, ITC’yi tanimlayan spesifik bir bilgidir.

3) Uriin adinda yer alan ITC’yi tanimlayan spesifik ifade/ifadeler, tekil kullanict
tarafindan ayirt edilebilecek sekilde ve Tiirkce yazilir. Yabanci imalatgilara ait ITC’nin orijinal

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 116/316


https://www.gs1.org/
https://www.hibcc.org/
https://www.isbt128.org/
https://www.ifaffm.de/en/home.html

Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

dildeki karsiliginin da bu alanda gdziikmesi isteniliyorsa, bu bilgiler Tiirkge iiriin adindan sonra
bu alana parantez i¢inde yazilabilir.

4) ITC’nin ne oldugunu belirtmeyen ve ne oldugu anlasilamayan, eksik, Tiirkge
olmayan ve yer aliyorsa ITC Beyaninda (ve/veya varsa AB Sertifikasinda) gosterilen ile
uyusacak sekilde UTS’ye girilmeyen iiriin adina sahip ITC kayd: igin bu Kilavuzun 40 mc1
maddesi kapsaminda yapilan cihaz bagvurusu reddedilir.

5) Uriin ads, uluslararasi kabul gérmiis 6zel terimlerden olusabilir. Bu gibi durumlarda,
tirtin adinin Tiirk¢e olup olmadig1 degerlendirmeye alinmaz.

6) Profesyonel kullanimi1 amaglanan tiim tibbi cihazlarda {iriin ad1 uluslararasi veya
bilimsel kabul gérmiis sembol ve kisaltmalardan olusabilir.

7) Uriin adinda marka ve iiriin dl¢iisii veya dzelligi yer alabilir. Bu alana iiriin lgiisii
girilmigse ve sOz konusu iirlin Olgiisii bu maddenin on altinc1 fikrasinda bahsedilen alana
girilebilecek bir bilgi ise bu bilginin ilgili fikrada bahsedilen alana da girilmesi gerekmektedir.
Ayni durum, {iriin adinda marka olmasi durumunda da gegerlidir; iirtin adinda marka bulunmasi
durumunda, bu maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde bahsedilen alanlara da ilgili bilgilerin
girilmesi gerekmektedir.

8) ITC’ye ait belgelerdeki ve bu alandaki bilgilerin birbiriyle tutarli olmasi ve uyusmasi
gerekir.

e) Referans/Katalog Numarasi,

1) ITC’nin referans/katalog numarast, ITC’ye bagl belgelerde (I7C Beyani ve varsa AB
Sertifikast) ve/veya etikette yer aliyor ise bu bilginin s6z konusu belge veya belgelerde yazdigi
sekilde bu alana girilmesi zorunludur.

2) ITC’ye ait referans/katalog numarasi, ITC’ye bagli belgelerde ref no, katalog no,
referans kodu, ref, katalog, tiriin kodu, par¢ca numarasi gibi gesitli adlarda yer alabilir. Bu bilgi,
s0z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdig1 sekilde, bu alana girilir.

3) Bu alana bu fikranin (b) bendinde bahsedilen Birincil Uriin Numaras: girilmez.
Birincil Uriin Numarasi, ITC’ye bagh belgelerde Referans/Katalog Numaras: olarak beyan
edilmez.

4) S6z konusu ITC, bagli oldugu belgelerde birden fazla farkli referans/katalog
numarasi ile tanimlaniyorsa, bunlardan biri parantez disinda digerleri parantez i¢erisinde olacak
sekilde, bu alana tiim referans/katalog numarasi bilgileri girilir.

f) Uriiniin Spesifik Karakteristikleri;

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Bu alana, bu maddenin on ii¢iincii fikrasinda bahsedilen e-regete veya regete/saglik
raporunda belirtildigi sekilde iirlinlin spesifik karekteristikleri (6zellikleri) girilir. Bu alana
girilen iirlinlin spesifik karakteristik bilgileri ile e-regetede ya da regetede/saglik raporunda yer
alan iirene ait karakteristik bilgilerin birebir uyumlu olmas1 gerekir.

(11) “Ithal/Imal Bilgileri” bashg1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Ithal/Imal Bilgisi;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu maddenin besinci fikrasinda bahsedilen ITC’ye ait /TC Beyanint diizenleyen
firma/kurulus Tiirkiye’de yerlesik ise bu alan “/mal” olarak segilir. ITC’ye ait ITC Beyanini
diizenleyen firma/kurulus Tiirkiye’de yer almiyorsa (yabanci imalatg1 ise), bu alan “Ithal”
olarak secilir.

3) Bu maddenin {giincii fikrasinin (a) bendinde bahsedilen firma ve saglik
kuruluslarmin statiileri geregince bu alan1 “/mal” olarak segmesi gerekmektedir.
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4) Bu alan “Ithal” olarak segildiyse, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikan ve bu fikranin
(¢), (¢), (d) ve (e) bentlerinde bahsedilen alanlarinin doldurulmasi zorunludur.

b) Mengei Ulke;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) ITC’nin fiziki olarak iiretildigi iilke bu alandan segilir.

¢) Ithal Edilen Ulke;

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “/thal” olarak secildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.

2) Bu alanda ITC’nin ithal edildigi iilke bu alandan segilir.

¢) GTIP Numarast;

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Jthal” olarak secildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.

2) ITC’ye ait GTIP numaras1 bu alanda secilir.

3) ITC’ye ait GTIP numaras: sistemde yok ise UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda
“GTIP Kodu Ekleme” talep alani segilerek, soz konusu GTIP numarasinin eklenmesi hususunda
talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili GTIP numarasi
secenek olarak eklenir.

d) Imalatci Kurum/Firma;

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Ithal” olarak secildiyse, bu alanda se¢im
yapilmasi zorunludur.

2) Bu alanda ortaya ¢ikan “Imalatci Kurum Se¢” ekranindan ITC Beyanim diizenleyen
yabanci imalatgr firma secilir. Eger ilgili ekranda, bahse konu olan firmaya ait bir kayit yoksa
aym ekran {izerindeki “/malat¢i Kurum/AB Yetkili Temsilcisi Ekle” boliimiinden ilgili firmaya
ait bilgiler girilerek firma kaydedildikten sonra, “/malat¢i Kurum Se¢” ekranindan ilgili firma
secilir.

e) AB Yetkili Temsilcisi (varsa),

1) Imalatginin Tiirkiye veya AB iiyesi iilkeler disinda yerlesik olmasi durumunda, bu
alanda imalatg1 tarafindan atanan AB Yetkili Temsilcisinin se¢ilmesi zorunludur.

2) Bu alanda ortaya ¢ikan “AB Yetkili Temsilcisi Se¢” ekranindan ilgili AB Yetkili
Temsilcisi segilir. Eger ilgili ekranda, bahse konu olan firmaya ait bir kayit yoksa ayni ekran
tizerindeki “Imalatct Kurum/AB Yetkili Temsilcisi Ekle” boliimiinden ilgili firmaya ait bilgiler
girilerek firma kaydedildikten sonra, “AB Yetkili Temsilcisi Se¢” ekranindan ilgili firma segcilir.

(12) “Beyan Bilgileri” baghigi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Orijinal beyan Tiirkgce mi?;

1) Bu maddenin on birinci fikrasinin (a) bendinde bahsedilen alanin “/mal” olarak
secilmesi durumunda, bu alan kayit ekraninda ortaya ¢ikmaz. Bu durumda, MDR Ek XIII °de
ve bu maddenin besinci fikrasinda bahsedilen /7C Beyani, bu maddenin sekizinci fikrasinda
bahsedildigi sekilde otomatik olarak UTS tarafindan olusturulur.

2) Bu maddenin on birinci fikrasmnin (a) bendinde bahsedilen alanin “/thal” olarak
secilmesi durumunda ise UTS kayit ekraninda ortaya c¢ikan bu alanda se¢im yapilmasi
zorunludur.

3) ITC imalat¢isinin MDR Ek XIII *de ve bu maddenin besinci fikrasinda bahsedildigi
sekilde hazirlamis oldugu orijinal ITC Beyani; Tiirk¢e veya Tiirkce dahil ¢oklu dilde
hazirlanmigsa bu alan “Evet” olarak; Tiirkce veya Tiirk¢e dahil ¢coklu dilde hazirlanmamis ise
bu alan “Haywr” olarak segilir.
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4) Bu alanin “Hayr” olarak se¢ilmesi durumunda, bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen
alan UTS kayit ekraninda segim yapilmasi zorunlu alan olarak ortaya cikar.

b) Orijinal Beyan;

1) Bu alan, se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda yer alan “Dosya Se¢” alani kullanilarak, ITC imalat¢isinin MDR Ek XII1
’de ve bu maddenin besinci fikrasinda bahsedildigi sekilde hazirlamis oldugu orijinal ITC
Beyani UTS’ye yiiklenir.

¢) Tiirk¢e Beyan;

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Hayir” olarak se¢ilmesi
durumunda ortaya ¢ikar. Bu durumda, ilgili alanda se¢im yapilmasi zorunludur.

2) Bu alanda yer alan “Dosya Se¢” alami kullanilarak, bu fikranin (b) bendinde
bahsedilen alana yiiklenen orijinal ITC Beyaninin yeminli terciimanli Tiirkce cevirisi UTS’ye
yiiklenir.

¢) Suif-111 implante edilebilir ismarlama t1bbi cihaz mi?;

1) Simif-11l implante edilebilir ITC imalatgilari, MDR Ek XIII de ve bu maddenin
besinci fikrasinda bahsedilen /7C beyani ile birlikte, bu Kilavuzun 61 inci maddesinin sekizinci
fikrasinda bahsedilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden birisine tabi olur ve ilgili fikra
kapsaminda secilen uygunluk degerlendirme prosediiriine gore bir AB Sertifikasiyla
belgelendirilir.

2) Bu alan, ilgili ITC bir Sinif-I11 implante edilebilir ITC ise “Evet” olarak, Sinif-I11
impantle edilebilir ITC degilse “Hayw” olarak segcilir.

3) Bu alanin “Evet” olarak secilmesi durumunda, kayit ekraninda ortaya ¢ikan ve bu
fikranin (d) bendinde bahsedilen alanda se¢im yapilmasi zorunludur.

d) 2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Basvuru yapildi mi?:

1) Bu alan, bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen alanin “Evet” olarak secilmesi
durumunda, se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alan, bu Kilavuzun 46 nc1 maddesinde bahsedilen hiikiimlere istinaden Kuruma
EBS {izerinden bir bagvuru yapilmigsa “Ever” olarak, ilgili hiikiimlere istinaden bagvuru
yapilmadiysa “Hayir” olarak secilir.

3) Bu alanin “Ever” olarak secilmesi durumunda, UTS kayit ekraninda bu fikranin (e)
bendinde bahsedilen alan acilir.

4) Bu alanin “Hayur” olarak se¢ilmesi durumunda ise UTS kayit ekraninda bu fikranin
(f) bendinde bahsedilen alan agilir.

e) MDR Gecis Stiresi Uzatimi icin Kanit Dokiimanlar:

1) Bu alan, bu fikranin (d) bendinde bahsedilen alanin “Ever” olarak secilmesi
durumunda, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu alanda se¢im yapilmasi
zorunludur.

2) Bu alanda yer alan “Dosya Se¢” alani kullanilarak, bu Kilavuzun 47 nci maddesinin
ikinci fikrasinin (¢) bendinde bahsedilen dokiimanlar UTS’ye yiiklenir. Ilgili alana yiiklenecek
olan dokiimanlarin dogru olmasi s6z konusu ITC bagvurusunun olumlu degerlendirilmesi igin
Oonemlidir.

f) AB Sertifikast:

1) Bu alan, bu fikranin (d) bendinde bahsedilen alanin “Hayir” olarak secilmesi
durumunda, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu alanda segim yapilmasi
zorunludur.
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2) Bu alanda yer alan “AB Sertifikasi Se¢” alan1 kullanilarak, bu fikranin (¢) bendinde
bahsedilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinden birisinin yiiriitiilmesi sonucunda ITC
imalatgisina diizenlenmis olan ve “AB Kalite Yonetim Sertifikasi” ya da “AB Uretim Kalite
Giivence Sertifikast” olarak adlandirilmis olup bu Kilavuzun 8 inci veya 9 uncu maddelerine
istinaden UTS’ye kaydedilmis olan ve sonrasinda bu Kilavuzun 39 uncu maddesi kapsaminda
yapilan belge basvurusu olumlu sonuglanmis olan “AB Sertifikast (MDR/IVDR)” belge
tiiriindeki AB Sertifikasinin segilmesi zorunludur.

(13) “Hasta ve Doktor/Dis Hekimi Bilgileri” basligi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) E-Recete numarasi var mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Regete, receteyi yazan kisi (doktor ya da dis hekimi) tarafindan e-recete olarak
yazildiysa bu alan “Ever” olarak, e-regete olarak yazilmadiysa bu alan “Hayir” olarak segilir.

b) E-Recete Numarast;

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Evef” olarak sec¢ilmesi
durumunda, UTS kay1t ekraninda ortaya ¢ikan ve se¢im yapilmasi zorunlu olan bir alandur.

2) Bu alanda yer alan “E-Regete Getir” alan kullanilarak ortaya cikarilan “E-Regete
Numarasiyla Getir” adli ekran iizerinden, “Hasta TC Kimlik Numarasi” ve “E-Regete
Numarasi” bilgileri girilerek, recetede yer alan hasta, doktor/dis hekimi ve saglik tesisi
bilgilerinin UTS kayit ekranindaki “Recete Tibbi Cihaz Bilgileri” alanina otomatik olarak
getirilmesi saglanir.

3) “Regete Tibbi Cihaz Bilgileri” alanina otomatik olarak getirilen bilgiler ile
uygulanabildigi hallerde, bu maddenin on ikinci fikrasinin (b) bendinde bahsedilen alana
yiiklenen ITC Beyanindaki bilgilerin uyumlu olmasi gerekmektedir.

¢) Hasta,

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Hayir” olarak secilmesi
durumunda, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikan ve segim yapilmasi zorunlu olan bir alandir.

2) Bu alanda yer alan “Hasta Se¢” ekranindan hastanin kimlik tiiriine gore;

a. Bu ekranda “TC Kimlik No” segeneginin se¢ilmesi durumunda, ortaya ¢ikan
“T.C. Kimlik No” alanina recetede veya saglik raporunda yazan hastanin T.C.
Kimlik Numaras: girilerek, hasta bilgileri otomatik olarak UTS kayit ekranina
getirilir ya da

b. Bu ekranda “Diger” seceneginin se¢ilmesi durumunda, ortaya ¢ikan “Hasta
Adi”, “Hasta Soyadi” ve “Hasta Kimlik No” alanlarina, s6z konusu bilgilerin
recetede veya saglik raporunda yazan karsiliklar1 eksiksiz ve dogru bir sekilde
girilir.

3) Bu alana girilen hasta bilgilerinin regetede veya saglik raporunda yazan hasta
bilgileriyle tamamen uyusmasi gerekmektedir.

¢) Doktor/Dis Hekimi;

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Hayw” olarak segilmesi
durumunda, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikan ve segim yapilmasi zorunlu olan bir alandir.

2) Bu alanda yer alan “Doktor/Dis Hekimi Se¢” ekranindan personel tiirii olarak
“Doktor” ya da “Dig Hekimi” se¢iminin yapilmasi1 zorunludur.

3) Personel tiiriiniin secilmesi sonrasinda, “CKYS Diploma Tescil No” alanina ilgili
doktor veya dis hekiminin, recetede veya saglik raporunda da yer alan ve CKYS’de kayitli olan
diploma tescil numaras girilerek doktor veya dis hekimi bilgileri otomatik olarak UTS kayit
ekranina getirilir.
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4) Bu alana girilen doktor veya dis hekimi bilgilerinin regetede veya saglik raporunda
yazan doktor veya dis hekimi bilgileriyle (CKYS Diploma Tescil Numarasi dahil) tamamen
uyusmasi gerekmektedir

d) Saglik Tesisi,

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Hayir” olarak secilmesi
durumunda, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikan ve segim yapilmasi zorunlu olan bir alandir.

2) Bu alanda yer alan “Tesis Se¢” alan1 se¢ilmesiyle ortaya c¢ikan “Hastane Bilgileri”
ekranindaki “Islem SGK Tesis Kodu Ile Mi Yapilacak?” alaninin “Ever” ya da “Hayur” olarak
se¢ilmesi zorunludur.

3) “Islem SGK Tesis Kodu Ile Mi Yapilacak?” alaninmn “Ever” olarak secilmesi
durumunda, ortaya ¢ikan “SGK Tesis Kodu” alanina ilgili saglik tesisinin SGK tesis kodu girilir.

4) “Islem SGK Tesis Kodu Ile Mi Yapilacak?” alanmin “Hayir” olarak secilmesi
durumunda ise ortaya ¢ikan “Firma Tanimlayici Numarast” alanina ilgili saglik tesisinin firma
tanimlayict numarasi girilir.

5) Bu alana girilen tesis bilgilerinin recetede veya saglik raporunda yazan tesis
bilgileriyle uyusmasi gerekmektedir.

e) Regete/Saglik Raporu;

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Hayw” olarak segilmesi
durumunda, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikan ve segim yapilmas: zorunlu olan bir alandir.

2) Bu alandaki “Dosya Se¢” alan1 kullanilarak, ilgili hastaya verilen recete veya saglik
raporu ya da s6z konusu regete veya saglik raporunun SGK sorgulama ekranindan alinan ¢iktisi
UTS’ye yiiklenir.

3) Bu alana yiiklenen regete veya saglik raporundaki bilgiler ile uygulanabildigi
hallerde, bu maddenin on ikinci fikrasinin (b) bendinde bahsedilen alana yiiklenen /7C
Beyanindaki bilgilerin uyumlu olmasi gerekmektedir.

(14) “Uriin Gérselleri” bashg1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Uriin Gorselleri;

1) Bu alan, UTS’de secilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana ITC’nin nihai iiriiniine ait fotograf/fotograflar ve/veya teknik ¢izim/¢izimler
gorsel olarak yiiklenir.

3) Bu alana en fazla 10 (on) adet {iriin gorseli yiiklenebilir.

4) Uriin gorseli bu alana, UTS’de belirtilen maksimum dosya boyutunu gegmeyecek
sekilde, jpeg, jpg, pdf veya png dosya uzantisi olarak yiiklenir. Net olmayan ve okunamayan
gorsellerin yliklenmesi durumunda basvuru olumsuz sonuglanir.

5) Gorsel uzant1 adlarinin cihazi ve gorseli agiklayict olarak adlandirilmasi gerekir.
(Ornegin, DisKutu.png, i¢ kutujpeg, iiriin-gorselipdyf,...). Ozellikle, gorsel adlarinda
“WhatsApp” gibi ticari uzantilar ve ifadeler yer almaz. (Ornegin, whatsappl23abcde.jpg, ...).

6) Bu alana yiiklenen ve hastanin da bulundugu fotograflarda hasta mahremiyetine
dikkat edilir ve sayg1 gosterilir.

(15) “Icerigindeki Tibbi Cihazlar” bashig: altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Nihai iiriintin olusturulmasinda tibbi cihaz kullanildi mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ITC’nin nihai iiriinliniin olusturulmasinda tibbi cihaz ya da tibbi cihazlar
kullanildiysa “Ever” olarak, nihai {riiniin olusturulmasinda herhangi bir tibbi cihaz
kullanilmadiysa “Hayr” olarak segilir.

b) T1bbi Cihaz Listesi;
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1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Evet” olarak secilmesi
durumunda, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikar ve UTS’de se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu maddenin {igiincii ve dordiincli fikralarindan bahsedilen hiikiimlere halel
getirmeksizin, ITC’yi UTS’ye kaydedecek olan firma, ITC’nin iiretilmesinde kullanilan tibbi
cihaz veya tibbi cihazlardan iireticisi oldugu tibbi cihazlari bu alandaki “Ureticisi Olunan Uriin
Ekle” ekranindan, ITC’nin olusturulmasinda kullanilan tibbi cihaz veya tibbi cihazlardan
tireticisi olmayip bayisi olduklari tibbi cihaz ya da tibbi cihazlar1 ise bu alandaki “Bayisi Olunan
Uriin Ekle” ekranindan secer. Ilgili ekranlardan secilen biitiin tibbi cihazlar bu fikranin (c)
bendinde bahsedilen “Secilen Tibbi Cihazlar” alaninda listelenir.

3) “Ureticisi Olunan Uriin Ekle” ve “Bayisi Olunan Uriin Ekle” ekraninda “Kayitlr”
durumda olmayan tibbi cihazlarin segilmesi durumunda, UTS tarafindan ITC basvurusu
yapilmasi otomatik olarak engellenir. Bu nedenle, ITC’de nihai iirliniin olusturulmasinda
kullanilan tibbi cihazlar arasinda “Reddedildi” veya “Silindi” durumunda kayitlar bulunuyorsa,
oncelikle s6z konusu tibbi cihazlarin UTS’de “Kayitli”> duruma getirilmesi gerekir.

¢) Secilen Tibbi Cihazlar;

1) Bu fikranin (b) bendinde bahsedilen *“Ureticisi Olunan Uriin Ekle” ve “Bayisi Olunan
Uriin Ekle” adli ekranlardan secilen tibbi cihaz ve tibbi cihazlar bu alanda listelenir.

2) Bu alanda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen ekranlardan secilen tibbi cihazlarin
kullani1ld1g1 miktarlar girilebilir veya yanhiglikla segilen tibbi cihazlar listeden “Cikar” butonuna
basilarak cikartilabilir.

(16) “Olcii Bilgileri” bashg altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Olcii Listesi;

1) Bu alanda yer alan “Olgii Ekle” ekranindan, ITC ye ait varsa dl¢ii bilgileri (agirlik,
toplam hacim, uzunluk, ¢ap vb.) 6l¢ii birimleriyle birlikte eklenebilir.

2) Halihazirda “Ol¢ii Ekle” ekraninda “A¢i”, “Agirhk”, “Alan”, “Basing”, “Cevre”,
“Derinlik”, “Dis Cap”, “Genislik”, “Toplam Hacim”, “Uzunluk” ve “Yiikseklik” birer dl¢ii tipi
olarak listelenmigstir. Her bir 6l¢ii tipine gore de spesifik olarak 6l¢ii birimleriyle tek se¢im
yapilabilir. Ayn1 6l¢ii tipinde birden fazla 6l¢ii eklenemez.

3) Secilmesi gereken 6lcii tipi ve/veya ol¢ii birimi listede yer almiyorsa, UTS deki
“Talep Bildir’ ekraninda “Tibbi Cihaz Belge Ve Uriin Kayit Islemleri” alani kullanilarak, soz
konusu 6l¢ii tipinin ve/veya 6l¢ii biriminin eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin
ekine s6z konusu 0l¢i tipi ve/veya Ol¢ii birimi ile ilgili detayl bilgiler ve referans dokiimanlar
yiiklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili 6lgii tipi ve/veya ol¢i
birimi se¢enek olarak eklenir.

(17) “Basvuru Durumu’ bashig altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Basvuruya hazir mi?:

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Bu alan, bu madde kapsaminda bilgileri girilen tibbi cihaza ait bildirim sonradan
giincellenecekse ya da henliz Kuruma basvuruya gonderilmesi i¢in hazir durumda degilse
“Hay1r” olarak, tibbi cihaz kayit bildirimi en son halini aldiysa ve bagvuruya hazir durumdaysa
“Evet” olarak segilir.

3) Bu alan “Haywr” olarak secildiyse (ilgili tibbi cihaz kayit bildirimi bagvuruya hazir
durumda degilse), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS’de “Taslak” olarak kaydedilir.

4) Bu alan “Evet” olarak seg¢ildiyse (ilgili tibbi cihaz kayit bildirimi bagvuruya hazir
durumdaysa), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS’de “Basvuruya Hazir” olarak kaydedilir
ve “Tibbi Cihazlarumi Listele” ekraninda listelenir.
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(18) Bu madde kapsaminda yapilacak ITC kayit veya gilincelleme bildiriminin MDR’ye
ve bu Kilavuzda yer alan hiikiimlere uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in, bu Kilavuzun 40
inc1 maddesinde bahsedildigi sekilde Kuruma cihaz bagvurusu yapilmasi gerekmektedir.

UTS’de IVDR kapsaminda tibbi cihaz kaydi

MADDE 30- (1) UTS’de IVDR kapsaminda cihaz kaydi (cihaz kayit/giincelleme
bildirimi) esnasinda UTS kayit ekraninda bulunan ve UTS’ye girilmesi gereken bilgiler ile
aciklamalari; “Tammlayict Bilgiler”, “Ithal/Imal Bilgileri”, “Sinmiflandirma Bilgileri”, “Uriin
Belgeleri”, “Uriin Gorselleri”, “Ozellikler”, “Ol¢ii Bilgileri”, “Saklama/kullanim Kosulu
Bilgileri”, “CMR ve/veya Endokrin Bozucu Madde Bilgileri” ve “Basvuru Durumu’ basliklar
altinda yer alir.

(2) “Tamimlayic: Bilgiler” baslig1 altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) UDI Tahsis Kurulusu;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alanda cihaza ait UDI-DI Numaraswn tahsis edildigi UDI tahsis kurulusuna ait
standart secilir.

3) MDR kapsaminda UTS’de kaytli olan ve tibbi cihazlar icin yetkilendirilmis bulunan
UDI tahsis kurulusu ve standartlari; GS1, HIBCC, ICCBBA ve IFA’dir.

4) UDI tahsis kuruluslart ve standartlar1 hakkinda detayli bilgiye;

a. GS1 i¢in, “https://www.gs1.org/’ adl1 resmi web sitesinden,

b. HIBCC i¢in, “https://www.hibcc.org/” adli resmi web sitesinden,

c. ICCBBA ig¢in, “https://www.isbt128.org/” adl1 resmi web sitesinden,

d. IFA igin ise “https://www.ifaffm.de/en/home.html” adl1 resmi web sitesinden,
ulasilabilir.

b) UDI-DI Numarasi,

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Bu alana UDI Tahsis Kurulusu tarafindan ilgili cihaz i¢in tahsis edilen barkod (UDI-
DI numarast) girilir.

3) Cihazin sahip oldugu GS1, HIBCC, ICCBBA veya IFA gibi standartlarinda tahsis
edilmis barkodun, lizerinde herhangi bir degisiklik yapilmadan sisteme birebir girilmesi
gerekir.

4) Barkodu teknik belgelerinde (etiket/satis ambalaji, AB uygunluk beyani, AB
sertifikas1 vb.) yer aldigr sekli ile sisteme girilmeyen cihaz kaydi i¢cin bu Kilavuzun 40 inc1
maddesi kapsaminda yapilan cihaz bagvurusu olumsuz sonuglanir.

5) UDI-DI Numarasimin formati, tahsis edildigi UDI Tahsis Kurulusunun belirledigi
barkod atama kurallartyla uyumlu olmalidir. (Ornegin, barkodu HIBCC standardinda tahsis
edilen SIP’in referans/katalog numarasi barkod ile uyumlu olmalidir. HIBCC barkod ile
referans/katalog numarasi arasindaki uyum, +XXXXreferanskoduXX seklindedir.)

6) Esas olarak, UTS’ye cihaz kaydi, piyasaya arz edilen en kiiciik ambalaja (birim
ambalaja veya tekli ambalaja) ait barkod ile yapilir. Bu nedenle, bu alana cihazin piyasaya arz
edilen en kiiclik ambalajina (birim ambalaja veya tekli ambalaja) tahsis edilen barkod (UDI-DI
numarasi) girilir. En kiigiik ambalaja tahsis edilen barkod ile kaydedilen cihazdan birkacinin
bir araya getirilmesiyle olusturulan birden fazla iirlinlii satis ambalajina veya ambalajlarina ait
barkod veya barkodlar ise; piyasaya arz edilen en kiigiik ambalaj barkodu ile UTS cihaz

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 123/316


https://www.gs1.org/
https://www.hibcc.org/
https://www.isbt128.org/
https://www.ifaffm.de/en/home.html

Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

kaydmin tamamlanmas: sonrasinda, ilgili cihaza ait UTS ekranindaki “Piyasaya Arz Bilgisi”
alanina igerik miktarlariyla birlikte eklenir.

8) Cihazin yanlis tanimlanmasina ve/veya izlenebilirliginde belirsizlige yol agabilecek
bir degisiklik oldugunda, ortaya ¢ikan yeni cihaz i¢in yeni bir UDI-DI Numarasi tahsis edilmesi
gerekir. Ozellikle, asagidaki unsurlarda herhangi bir degisiklik olmas1 durumunda, ilgili UDI
Tahsis Kurulusu’nun standardina gore ilgili yeni cihaz i¢in tahsis edilmis yeni bir UDI-DI
Numarasi gereklidir:

a. Cihaz ad1 veya ticari ad1 degisikligi,
Cihaz versiyonu/modeli degisikligi,
Tek kullanimlik olup olmamasi ile ilgili degisiklik,
Steril paketlenip paketlenmemesi ile ilgili degisiklik,
Kullanim 6ncesi steril edilmesinin gerekli olup olmadigi ile ilgili degisiklik,
Paket/kutu igerisindeki cihaz miktar1 (igerikteki iirlin sayis1) degisikligi,
f. Kiritik uyarilar veya kontrendikasyonlar ile ilgili degisiklikler.

¢) IVDR'a farkl: tiriin numarast ile mi gegti?;

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, IVDR kapsaminda UTS’ye kaydedilmek istenen ilgili cihaz, dnceden
UTS’de IVDD kapsaminda farkli bir barkod ile kayith ise “Ever” olarak, énceden UTS’de
IVDD kapsaminda farkli bir barkod ile kayith degil ise “Haywr” olarak segilir.

3) Bu alanin “Ever” olarak secilmesi durumunda, UTS’de bu fikranin (¢) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, ilgili alanda se¢im yapilmasi zorunludur.

¢) 98/79/EC'deki Uriin Numarast;

1) Bu alan, bu fikranin (c¢) bendinde bahsedilen alanin “Evet” olarak secilmesi
durumunda, UTS’de se¢im yapilmasi zorunlu alandur.

2) Bu alanda bulunan “7ibbi Cihaz Se¢” ekranindaki liste kullanilarak, daha 6nceden
IVDD kapsaminda UTS ye kaydedilmis cihaz kayitlari arasindan ilgili cihaza ait birincil {iriin
numarasi (barkod) secilir. Tlgili barkod se¢iminin yapilmasi i¢in, ilgili ekrandaki “Birincil Uriin
Numarast”, “Marka Ady”, “Uriin Ady” ve “Versiyon/Model” alanlariyla sorgulama yapilabilir.

3) Bu alanda sadece bir tek barkod segilebilir. Birden fazla se¢cim yapilamaz.

d) Ayn: Barkodlu Uriinler;

1) Bu alanda, énceden UTS’ye baska firmalar tarafindan aym1 UDI-DI Numaras:
(barkod) ile kaydedilen cihazlara ait kayit listesi goriintiilenebilir.

2) Bu alandaki “Ayni Barkodlu Uriinler” adli baglanti ekranina girilmesi durumunda
ortaya ¢ikan “Aymi Barkoda Sahip Diger Uriinler” ekraninda, bu fikranin (b) fikrasinda
bahsedilen alana girilen UDI-DI Numarasi ile kayith diger firmalara ait iirtin kayitlari listelenir.

e) Marka Adl;

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Uriin giivenliginin saglanmas1 amaciyla herhangi bir marka bildirilmeyen cihazlarin
UTS’ye kayit islemleri gerceklestirilmez.

3) Cihaza ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili cihaza bagl belgelerin en az birinde yer
aliyorsa, etiket/belgelerde yazildig: sekilde sisteme girilir. Bu durumda bu alana cihaza baglh
belgelerde ve etikette belirtilen {iriine ait markalagmig adlarin tamaminin (markalagmig firma
adlart ile birlikte, cihaza ait markalagsmis model ve cihaz iirlin adlar1 dahil) girilmesi esastir.

4) Cihaza ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili cihaza bagli belgelerin en az birinde yer
almiyorsa, ticari statiisiinii belirten ifadeler yer almayacak sekilde imalat¢i firmanin ad1 bu alana

o a0 oo
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girilir. Firma unvanlarinda bulunan GmbH, Inc, A.S vb. gibi firmanin ticari statiisiinii ifade
eden kisaltmalara marka alaninda yer verilmez.

5) Marka bilgisinin etiket iizerinde logo/sembol halinde bulunmasinda herhangi bir
sakinca yoktur.

6) UDI-DI Numaras1 (barkod) ayni olan cihazlar sisteme farkli marka adi altinda
kaydedilemez. Farkl1 firmalar tarafindan farkli marka adi ile aym cihazin UTS ye kaydedildigi
tespit edilmesi durumunda, Kurumca yapilacak degerlendirme neticesinde uygun olmayan UTS
kayitlarina islem yapilir.

£) Uriiniin Adi / Ticari Ad;

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Cihazin {iriin ad1 ve ticari ad1, cihaz1 tanimlayan spesifik bilgilerdir.

3) Cihazn iiriin adi; ilgili cihaz1 tanimlamaya yardimci olan ve ayni tiir cihazlar i¢in
ortak (yaygin) olarak kullanilan ad olarak tanimlanir.

4) Cihazin ticari adi ise; ilgili cihazin tipini/modelini/versiyonunu betimleyen ve ilgili
cihaza ait markalasmis/ticarilesmis/tescillenmis ad olarak tanimlanir.

5) Uriin adinda veya ticari adinda yer alan cihazi tanimlayan spesifik ifade/ifadeler, tekil
kullanic1 tarafindan ayirt edilebilecek sekilde ve Tiirkge yazilir. Yabanci imalatgilara ait
cihazlarin etiketinde ve/veya satis ambalajinda {iriin ad1 / ticari ad1 yabanci dilde ya da Tiirkce
dahil ¢oklu dilde belirtilebilir. Buna karsilik, bu béliime {iriin adinin Tiirk¢e girilmesi gerekir.
Ilgili béliimde iiriin adinin orijinal dildeki karsiiginin da goziikmesi isteniliyorsa, bu bilgiler
Tiirkge karsiligindan sonra, bu alana parantez iginde yazilabilir.

6) Cihazin ne oldugunu belirtmeyen ve anlagilamayan, eksik, Tiirk¢ce olmayan, etikette
gosterilen ile uyusacak sekilde sisteme girilmeyen iriin admna / ticari adina sahip cihaz
basvurusu reddedilir.

7) Uriin ad1 / ticari adi, uluslararast kabul gérmiis 6zel terimlerden olusabilir. Bu gibi
durumlarda, iirlin adinin / ticari adinin Tiirk¢e olup olmadig1 degerlendirmeye alinmaz.

8) Profesyonel kullanimi amaglanan tiim tibbi cihazlarda iiriin ad1/ ticari ad1 uluslararasi
veya bilimsel kabul gérmiis sembol ve kisaltmalardan olusabilir.

9) Cihazin ticari adlarinin markalagmig/ticarilesmis/tescillenmis boliimleri Tiirkce’ye
cevrilemeyeceginden bu béliimlerin Tiirk¢e olup olmadig1 degerlendirmeye alinmaz. (Ornegin,
hayali olarak olusturulan “DoBa-BloodAnalyser™ Automatic Blood Coagulation Analyzer”
ticari adli cihazin Tiirkge ticari adi “DoBa-BloodAnalyser™ Otomatik Kan Koagiilasyon
Analizori” olarak girilir.)

10) Uriin adinda / ticari adinda marka, model ve iiriin 6l¢iisii veya dzelligi yer alabilir.
Bu alana {iriin 6lg¢iisii girilmisse ve s6z konusu {irlin 6l¢iisii bu maddenin sekizinci fikrasinda
bahsedilen alana girilebilecek bir bilgi ise bu bilginin ilgili fikrada bahsedilen alana da girilmesi
gerekmektedir. Ayni durum, iiriin adinda marka veya model bilgisi olmasi durumunda da
gecerlidir; {lirlin adinda marka ve/veya model bulunmasi durumunda, bu maddenin ikinci
fikrasinin (e) bendinde ve/veya (g) bendinde bahsedilen alanlara da ilgili bilgilerin girilmesi
gerekmektedir.

11) Belgelerdeki, etiketteki/satis ambalajindaki ve bu alandaki bilgilerin birbiriyle
tutarli olmasi ve uyugmasi gerekir.

g) Uriiniin ilave ticari adlar (varsa);

1) S6z konusu cihaz, bu fikranin (f) bendinde belirtilen alana girilen ticari ad disinda
baska ticari ad veya ticari adlar ile AB ve/veya Tiirkiye’de piyasaya arz ediliyorsa, bu alana
bahse konu olan ticari ad veya ticari adlar girilir.
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2) Cihazin piyasaya arz edildigi AB iilkelerinin dillerinde yapilan c¢eviriden
kaynaklanan ticari adlardaki herhangi bir degisiklik, etkilenen cihazin yeni bir UDI-DI ile
piyasaya arz edilmesine yol acar.

8) Versiyon/Model;

1) Bu alan, bu fikranin (h) bendinde bahsedilen alan bos birakildiysa, UTS de girilmesi
zorunlu alandir.

2) Cihazin versiyonu, modeli ya da model kodu, tiriine bagli belgelerde ve/veya etikette
yer aliyor ise bu bilginin s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde bu alana
girilmesi zorunludur.

3) Cihaza baglanan belgelerden en az birisinde versiyon/model bilgisi olarak beyan
edilen bilgi etikette cihazin referans/katalog numarasi/kodu olarak belirtilmis ise ya da tam tersi
durum s6z konusu ise bu bilgi UTS’de hem bu alana hem de bu fikranin (h) bendinde bahsedilen
alana girilir.

4) Cihaza baglanan belgelerden en az birisinde {iriin ad1 / ticari adi, cihaz dlgiileri veya
cihaza ait diger tanimlayici bilgiler ve/veya noktalama isaretleri versiyon/model olarak
belirtilmemis ise bu tiir bilgiler UTS deki bu alana girilmez.

5) Cihazin versiyon/modeli, cihaza baglanan belgelerde ve/veya etiketinde agik¢a beyan
edilmemis ise UTS’de bu alan bos birakilir.

6) Bu Kilavuzun 22 nci maddesinde bahsedilen ve ilgili cihaz1 kapsayan Yerli Mali
Belgesinde model adi bulunuyorsa, bu alana ilgili belgede yazan model adinin girilmesi
zorunludur.

7) Hem bu alan hem de bu fikranin (h) bendinde bahsedilen alanin ikisi de bos
birakilmaz ve ilgili alanlara “YOK” yazilmaz. iki alandan en az birisine bilgi girilmesi
zorunludur.

8) Bu alana bu fikranin (b) bendinde bahsedilen UDI-DI Numarasi girilmez. UDI-DI
Numarasi, cihaza bagli belgelerde ve/veya etikette Versiyon/Model olarak beyan edilmez.

h) Referans/Katalog Numarast;

1) Bu alan, bu fikranin (&) bendinde bahsedilen alan bos birakildiysa, UTS de girilmesi
zorunlu alandir.

2) Cihazin referans/katalog numarasi, cihaza bagh belgelerde ve/veya etikette yer aliyor
ise bu bilginin s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde bu alana girilmesi
zorunludur.

3) Cihaza ait referans/katalog numarasi, cihaza bagh belgelerde ve/veya etikette ref no,
katalog no, referans kodu, ref, katalog, iiriin kodu, par¢ca numarasi gibi ¢esitli adlarda yer
alabilir. Bu bilgi, s6z konusu belgelerde ve/veya etikette yazdigi sekilde, bu alana girilir.

4) Bu alana bu fikranin (b) bendinde bahsedilen UDI-DI Numarasi girilmez. UDI-DI
Numarasi, cihaza baglh belgelerde ve/veya etikette Referans/Katalog Numaras: olarak beyan
edilmez.

5) So6z konusu cihaz, etiketinde veya satis ambalajinda ve/veya bagli oldugu belgelerde
birden fazla farkli referans/katalog numarasi ile tanimlaniyorsa, bunlardan biri parantez disinda
digerleri parantez igerisinde olacak sekilde, bu alana tiim referans/katalog numarasi bilgileri
girilir.

6) Cihazin referans/katalog numarasi, cihaza baglanan belgelerde ve/veya etiketinde
acikca beyan edilmemis ise UTS’de bu alan bos birakilir.
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7) Hem bu alan hem de bu fikranin (§) bendinde bahsedilen alanin ikisi de bos
birakilmaz ve ilgili alanlara “YOK” yazilmaz. iki alandan en az birisine bilgi girilmesi
zorunludur.

1) Uriin Aciklamast,

1) Istege bagli olarak, bu fikranin (e), (f), (g), (&) ve (h) bentlerinde bahsedilen alanlara
girilen bilgiler haricinde cihazi agiklayan ilave bilgiler bu alana girilebilir.

2) Cihaz bagvurusunun degerlendirilmesi esnasinda, inceleme uzmani tarafindan
bilinmesi gereken cihaz ve cihaz ambalaj1 ile ilgili ilave bilgiler (6rnegin, bir cihazin tekil iiriin
barkodunun bulundugu etikette ve ambalajinda etikette bulunmasi gereken bilgilerin tamami
yer almadigindan dolayi, Orijinal Etiket alanina yiiklenen orijinal piyasaya arz etiketi ve satig
ambalajinda piyasaya arz edilen ¢oklu kutu etiketi ve ambalaj1 yiiklendiyse, bu durumu
aciklayici bilgiler,...) de bu alana girilir.

3) Bu alana sadece ilgili cihaza iliskin bilgiler ve 6zellikler girilebilir.

i) Icerikteki Uriin Sayisi;

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Bu alana, cihaz ambalaji igerigindeki iiriin adedi girilir. UTS ye piyasaya arz edilen
en kiigiik ambalaj (birim ambalaj veya tekli ambalaj) iizerinden kayit islemi yapildigindan, ilgili
alana girilen bu deger, en kii¢iik cihaz ambalaj icerigindeki liriin adedi kadardir. En kiigiik cihaz
ambalaj ile kaydedilen cihazdan birkaginin bir araya getirilmesiyle olusturulan birden fazla
{irinlii satis ambalajlarma/paketlerine ait igerik miktarlari ise ilgili cihaza ait UTS ekranindaki
“Piyasaya Arz Bilgisi” alanina i¢erik miktarlartyla birlikte sonradan eklenir.

3) Ayn1 amag i¢in kullanilan ve birden ¢ok sayida aymi cihazla ile olusturulan
ambalajlarda igerikteki {iriin sayis1 ambalaj icerigi kadardir. (Ornegin, en kiiciik cihaz ambalaji
4 adet A adli cihazi igeriyorsa, bu alana 4 sayisi girilir.)

4) Ayn1 amag i¢in kullanilan birden fazla bilesenden olusan kitlerde, bu alana 1 sayist
girilir. En kii¢iik ambalaj, birden ¢ok sayida ayni kit ile olusturulduysa, icerikteki iiriin sayisi
paketteki kit sayis1 kadardir. (Ornegin, en kiigiik cihaz paketi, a, b, ¢ ve d bilesenlerinden olusan
2 adet B adli kitten olusuyorsa, bu alana 2 sayis1 girilir.)

(3) “Ithal/Imal Bilgileri” bashg altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Ithal/Imal Bilgisi;

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Cihazin bagl oldugu uygunluk beyanini diizenleyen imalatg1 firma (yasal imalatci)
Tiirkiye’de yerlesik ise bu alan “/mal” olarak se¢ilir. Cihazin bagh oldugu uygunluk beyanini
diizenleyen imalatc1 firma (yasal imalat¢i) Tiirkiye’de yer almiyorsa (yabanci imalatgi ise), bu
alan “Ithal” olarak secilir.

3) Ticaret Bakanlig1 tarafindan Serbest Ticaret Béolgesi olarak belirlenen bolgelerden
birisinde yerlesik olan bir yasal imalat¢1 tarafindan tiretilen cihazlarda, bu alan yasal imalatgis1
tarafindan “Imal” olarak secilir.

4) Bu alan “ithal” olarak secildiyse, UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikan ve bu fikranin
(¢) ve (¢) bentlerinde bahsedilen alanlarin doldurulmasi zorunludur.

b) Mensei Ulke;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Cihazin fiziki olarak iiretildigi lilke secilir. Bu alanda birden fazla iilke secilebilir.

3) Cihazin bagli oldugu uygunluk beyanini diizenleyen imalat¢i firma (yasal imalatg1),
cihaz1 farkli bir imalatgiya {irettiriyorsa, cihazi iireten imalat¢inin yerlesik oldugu iilke veya
tilkeler bu alanda secilir. Benzer sekilde, yasal imalat¢i, kendisine ait olan ve yasal olarak
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yerlesik oldugu tilkeden farkli bir {ilkede bulunan iiretim tesisinde veya iiretim tesislerinde
cihaz iiretiyorsa da, cihazi lireten {iretim tesisinin veya iiretim tesislerinin yerlesik oldugu iilke
veya lilkeler bu alanda segilir.

¢) Ithal Edilen Ulke;

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “/thal” olarak secildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.

2) Cihazin ithal edildigi tilke veya iilkeler bu alandan segilir.

¢) GTIP Numarast;

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Jthal” olarak secildiyse, bu alanin
doldurulmasi zorunludur.

2) Cihaza ait GTIP numaras1 bu alanda segilir.

3) Cihaza ait GTIP numaras1 sistemde yok ise UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda
“GTIP Kodu Ekleme” talep alam segilerek, sz konusu GTIP numarasinin eklenmesi hususunda
talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili GTIP numarasi
secenek olarak eklenir.

(4) “Swmiflandirma Bilgileri” bagh@ altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Sinif;

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Cihazin IVDR’ye gore risk sinift bu alandan secilir.

3) IVDR kapsaminda secilebilecek risk siniflarina gore, ilgili alandaki “Sinif A Steril”,
“Swmif A7, “Simif B”, “Swmif C, “Sinif D”, “Kisisel Test Cihazi (Sinif B)”, “Kisisel Test Cihazi
(Stif C)”, “Kisisel Test Cihazi (Sumif D)”, “Hastabagsi Test Cihazi (Sinif B)”, “Hastabagsi Test
Cihazi (Simif C)”, “Hastabasi Test Cihazi (Stmif D)”, “Destek Tani Cihazi (Sinif C)” ve “Destek
Tani Cihazi (Stif D)” segeneklerinden uygun olani secilir.

4) IVDR kapsamindaki cihazlarin siniflandirma kurallar ile ilgili ilave bilgilerden bu
Kilavuzun 57 inci maddesinde bahsedilir.

b) GMDN;

1) Bu alan, UTS’de secilmesi zorunlu alandir.

2) Her cihazin sadece bir GMDN kodu bulunur.

3) Cihazi tamimlayan GMDN kodu cihaza ait belgelerden (AB sertifikasi, AB Uygunluk
Beyani) en az birinde yer aliyorsa soz konusu belge veya belgelerde belirtilen GMDN kodu bu
alanda secilir.

4) Cihazin GMDN kodu cihaza ait belgelerde (AB sertifikasi, AB Uygunluk Beyani)
yer almiyorsa, imalat¢gidan temin edilen GMDN kodu segilir ya da imalatgt GMDN koduna haiz
degilse, cihazi tanimlayan en uygun GMDN kodu segilir.

5) Cihazin eslendigi GMDN kodunun agiklamasindaki bilgiler ile cihazin tek
kullanimlik olup olmadig1 ve/veya steril olup olmadigi gibi iiriin 6zellikleri arasinda uyumun
bulunmasi zorunludur.

6) Tek kullanimlik bir cthazin GMDN kodu agiklamasinda tek kullanimlik ifadesi yer
alir. Buna karsilik, tekrar kullanilabilir bir cihazin GMDN kodu agiklamasinda tek kullanimlik
ile ilgili bir ifade bulunuyorsa ve bu cihaz tek bir hastada birden ¢ok kez kullanilan bir cihaz
ise bu maddenin yedinci fikrasinin (§) bendinde bahsedilen alanin “Ever” olarak secilmesi
zorunludur.

7) Cihazi tanimlayan GMDN kodu UTS’de tamiml degil ise UTS deki “Talep Bildir’
ekrani kullanilarak, s6z konusu GMDN kodunun eklenmesi hususunda “GMDN Ekleme” alani
tizerinden talep agilir. Talebin uygun goriilmesi ve GMDN sorgulamasinda s6z konusu GMDN
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kodunun dogru ve gegerli oldugu teyit edilmesi durumunda ve ayni zamanda, s6z konusu
GMDN kodu Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri kapsaminda bir cihaz1 veya cihazlari kapsiyorsa; bu
alana ilgili GMDN kodu tanimlanir. UTS’ye sadece dogru ve gegerli GMDN kodlar1 tanimlanir.

8) GMDN kodu sorgulamalarinda GMDN Kurumunun (GMDN Agency) verileri dogru
ve gecerli kabul edilir.

¢) Brans Tiirii Kodu;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Brang tiirii olarak, bu alanda cihazi tam olarak tanimlayan veya tam olarak tanimli
bir segenek yok ise en uygun sekilde tanimlayan brans tiirii segilir.

3) Cihazi tanimlayan bir brans tiirii yok ise UTS deki “Talep Bildir” ekran kullamlarak,
s0z konusu brans tiirii kodunun eklenmesi hususunda “Brans Tiirii Ekleme” alani iizerinden
talep acilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili Brans Tiirii kodu tanimlanir.

¢) EMDN Terim;

1) Bu alan, konu ile ilgili olarak Kurum tarafindan yeni bir karar alinincaya kadar ve
cihazi tanimlayan EMDN kodu cihaza ait belgelerden (AB sertifikasi, AB Uygunluk Beyani)
en az birinde yer almryorsa, UTS’de secilmesi opsiyonel alandir.

2) EMDN, cihazlarm EUDAMED veri tabanma ve UTS’ye kaydedilirken kullanilacak
olan terminolojidir (EMDN ile ilgili temel agiklamalar ve EMDN yapisina (Yedi Seviyeli Aga¢
Benzeri Hiyerarsi Modeline) iligkin bilgiler i¢in Ek-22’ye bakiniz).

3) Bu alandaki “EMDN Terim Se¢” ekranindan cihaza en uygun EMDN kodu segilir.
Her zaman cihaza uygun en ayrintili kod ve terminal terimi (Yedi Seviyeli Agac Benzeri
Hiyerarsi Modeline gore en diisiik seviye) EMDN kodu olarak segilir.

4) Her cihazin sadece bir EMDN kodu bulunur.

5) Cihaz1 tanimlayan EMDN kodu cihaza ait belgelerden (AB sertifikasi, AB Uygunluk
Beyani) en az birinde yer aliyorsa s6z konusu belge veya belgelerde belirtilen EMDN kodunun
en ayrintili kod ve terminal teriminin bu alanda se¢ilmesi zorunludur. EMDN kodunun yer
aldig1 belgelerde EMDN kodunun daha yiiksek seviyedeki kodu ve terminal terimi bulunsa bile,
bu alana ilgili belgedeki EMDN kodu ile iligkili ve cihaza uygun en ayrintili EMDN kodu
secilir.

6) Cihazin EMDN kodu, cihaza ait belgelerde (AB sertifikasi, AB Uygunluk Beyani)
yer almiyorsa, imalat¢gidan temin edilen EMDN kodu secilebilir ya da imalatgcit EMDN koduna
haiz degilse, cihazi tanimlayan en uygun EMDN kodu segilebilir.

7) EMDN kodlarinin tamamina ticretsiz olarak “webgate.ec.europa.eu/dyna/emdn/”
baglantisindan ulasilabilir. Tlgili baglantidaki biitiin kodlar bu alandaki “EMDN Terim Se¢”
ekraninda ve UTS ekraninda “Tammlama” boliimii altindaki “EMDN Listele” ekraninda da yer
alir.

8) Cihaz1 tanimlayan EMDN kodu “webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/” baglantisinda
tanimli olmasina ragmen UTS’de taniml1 degil ise UTS deki “Talep Bildir” ekrani kullanilarak,
s0z konusu EMDN kodunun eklenmesi hususunda “EMDN Ekleme” alani {izerinden talep
acilir. Talebin uygun goriilmesi ve EMDN sorgulamasinda s6z konusu EMDN kodunun dogru
ve gecerli oldugu teyit edilmesi durumunda, bu alana ilgili EMDN kodu tanimlanir. UTS’ye
sadece dogru ve gecerli EMDN kodlar1 tanimlanir. EMDN kodu sorgulamalarinda
“webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/” baglantisindaki veriler dogru ve gecerli kabul edilir.

9) UTS’ye sadece “webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/’ baglantisinda tanimli bulunan
en ayrintili EMDN kodu ve terminal terimleri eklenir. Daha az ayrintili (daha yiiksek seviyeli)
EMDN kodlar1 eklenmez.
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d) Segilen EMDN Terim,

1) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen alanda secilen EMDN koduna ait bilgiler bu
alanda goziikdir.

2) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen alanda secilen EMDN kodu hatali olarak
secildiyse, soz konusu secim bu alandaki “Cikar” alani vasitasiyla kaldirilabilir.

(5) “Uriin Belgeleri” baghi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Belgeler;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Ilgili cihazin risk sinifina uygun olarak bu Kilavuzun 67 inci maddesinde bahsedilen
belge is kurallarindan uygun olanina istinaden eklenmesi gereken belgeler; halihazirda bu
Kilavuzun 39 uncu maddesi kapsaminda yapilan basvuru neticesinde UTS’de kayitli durumda
bulunan belgeler arasindan segilerek, bu alana eklenir.

3) Bu alanda belge secimi 6ncesinde, UTS Kayit ekraninda ilgili cihazin sinifinin
secilmis olmast zorunludur. Bu alanda, cihazin smifina gore segilebilecek olan belgeler
lizerinden sec¢im yapilir.

b) Secilen Belgeler;

1) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanda secilen belgeye ya da belgelere ait bilgiler
bu alanda goziikiir.

2) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanda hatali belge veya belgeler secildiyse, s6z
konusu se¢im bu alandaki “Cikar” alan1 vasitasiyla kaldirilabilir.

¢) Temel UDI-DI,

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Temel UDI-DI, ayn: imalatciya ait ayni kullanim amacina, risk sinifina ve temel
tasarim ile iiretim Ozelliklerine sahip cihazlar1 baglamak icin EUDAMED ile UTS deki ve ilgili
belgelerdeki (6rnegin, AB sertifikasi, AB uygunluk beyani, Serbest Satig Sertifikasi, Teknik
Dokiimantasyon (Teknik dosya), Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti, Piyasaya Arz Sonrasi
Klinik Arastirma ve Performans Degerlendirme Calismasi Raporlari, Vijilans ve Piyasaya Arz
Sonras1 Gozetim Raporu, ...) ana anahtardir.

3) Bu alanda yer alan “Temel UDI-DI Se¢” ekranindan se¢im yapilmasi dncesinde, bu
fikranin (a) bendinde bahsedilen alandan bu Kilavuzun 67 inci maddesinde bahsedilen belge is
kuralina gore ilgili cihazla ve cihaza ait Temel UDI-DI ile iliskili belgelerin (4B Uygunluk
Beyani, AB Sertifikasi) se¢ilmesi zorunludur.

4) Bu alandaki “Temel UDI-DI Se¢” ekrani vasitasiyla, yalnizca bu fikranin (a)
bendinde bahsedilen alandan se¢ilmis olan AB Uygunluk Beyani ile iliskilendirilmis Temel
UDI-DI numaralarindan ilgili cihazi1 tanimlayan Temel UDI-DI segilir. Bu alanda birden fazla
se¢cim yapilamaz.

5) Bu Kilavuzun 7 nci maddesinin ikinci fikrasi (h) bendinde de bahsedildigi sekilde,
“AB Teknik Dokiimantasyon Sertifikasi”, “AB Tip Inceleme Sertifikasi” ve “AB Uriin
Dogrulama Sertifikasi” tiuriinde AB sertifikalarinda cihaza ait Temel UDI-DI bilgisinin
bulunmas: zorunludur. “AB Kalite Yonetim Sertifikasi” ve “AB Uretim Kalite Giivence
Sertifikas1” tiriinde AB sertifikalarinda ise Temel UDI-DI bilgisinin bulunma zorunlulugu
bulunmamaktadir.

6) Bu Kilavuzun 11 inci maddesinin ikinci fikrasi (d) bendinde de bahsedildigi gibi,
cihaza ait AB Uygunluk Beyaninda Temel UDI-DI bilgisinin bulunmasi zorunludur.

7) Temel UDI-DI, cihazin piyasaya arz etiketi ve/veya satis ambalajinda bulunmaz.
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8) IVDR kapsaminda UTS’de kayitl1 olan ve in vitro tam cihazlari igin yetkilendirilmis
Temel UDI-DI Tahsis kurulus ve standartlari; GS1, HIBCC, ICCBBA ve IFA’dir.

9) Temel UDI-DI tahsis kuruluslar1 ve standartlar1 hakkinda detayl: bilgiye;

a. GSl1 i¢in, “https://www.gs1.org/” adli resmi web sitesinden,

b. HIBCC i¢in, “https://www.hibcc.org/’ adl1 resmi web sitesinden,

c. ICCBBA i¢in, “https://www.isbt128.org/” adl1 resmi web sitesinden,

d. IFA igin ise “https://www.ifaffm.de/en/home.htm[” adl1 resmi web sitesinden,
ulagilabilir.

10) Temel UDI-DI atama kurallarina gére, Temel UDI-DI tahsis kuruluglarinin tahsis
edebilecegi Temel UDI-DI kod degeri en fazla 25 karakterden olusur.

11) Tahsis kuruluslar1 tarafindan belirlenen algoritmaya dayanarak bir kontrol
basamagi/karakteri Temel UDI-DI'nin bir pargasi olmalidir. Bu algoritma, tahsis kuruluslari
tarafindan Komisyon'a ve imalatcilara saglanir.

(6) “Uriin Gorselleri” baghg altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Uriin Gérselleri;

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alana cihaz1 acgik olarak gosteren ilgili cihaza ait fotograf/fotograflar ve/veya
teknik ¢izim/cizimler gorsel olarak yiiklenir.

3) Bu alan sadece ilgili cihaza ait fotograf/fotograflar ve/veya teknik ¢izim/¢izimler
gorsel olarak yiiklenir. Baska cihazlara ait gorseller (benzer cihazlara ait olsa bile) kesinlikle
bu alana yiliklenmez.

4) Uriin gorseli olarak katalogun kendisi veya iiriiniin anlasilmasim giiclestiren birden
fazla cihaz iceren gorsel yiiklenmez.

5) Uriin gorseli olarak sadece cihazin paketi/ambalaji yiiklenmez. Cihazin fotografi ya
da teknik cizimini net olarak gosteren gorsellerin de paket/ambalaj gorselleriyle birlikte bu
alana ytiiklenmesi gerekir. Eger cihaz paketi/ambalaji lizerinde cihazin kendi gorseli var ise bu
paket/ambalaj gorseli bu alana yiiklenebilir.

6) Cihaz paketi/ambalaj1 acildiginda cihazin sterilitesi ve giivenilirligi gibi 6zellikleri
bozuluyor ise ve/veya cihaz sivi formunda ise bu alana sadece paket/ambalaj gorseli
yiiklenebilir.

7) Bu alana en fazla 10 (on) adet {iriin gorseli yiiklenebilir.

8) Uriin gorseli bu alana, UTS de belirtilen maksimum dosya boyutunu ge¢meyecek
sekilde, jpeg, jpg, pdf veya png dosya uzantisi olarak yiiklenir. Net olmayan ve okunamayan
gorsellerin yliklenmesi durumunda basvuru olumsuz sonuglanir.

9) Gorsel uzant1 adlarinin cihazi ve gorseli agiklayict olarak adlandirilmasi gerekir.
(Ornegin, DisKutu.png, i¢ kutujpeg, iiriin-gorselipdf,...). Ozellikle, gorsel adlarinda
“WhatsApp” gibi ticari uzantilar ve ifadeler yer almaz. (Ornegin, whatsappl23abcde.jpg, ...).

10) Bu maddenin yedinci fikrasinin (y) bendinde bahsedilen alan “Evet” olarak
secildiyse, iirlin gorsellerinin bu alana bu maddenin yedinci fikrasinin (z) bent hiikiimlerine
gore yiiklenmesi gerekir.

(7) “Ozellikler” bagh@ altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Yerli imalat¢iya ait cihaz basvurularinda; “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?” segenegi
“Evet” olarak secilerek, ilgili cihazin giincel ve orijinal Tiirk¢e piyasaya arz etiketi ve
gerekiyorsa i¢/dis satis ambalaji bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana yiiklenir.
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3) Yabanct imalat¢iya ait cihaz bagvurularinda ise; orijinal etiket, imalatgisi tarafindan
Tiirkge olarak hazirlanmadiysa, “Orijinal Etiket Tiirkce mi?” segenegi “Haywr” olarak
secilerek, ilgili cihazin giincel ve orijinal piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa ig/dis satis
ambalajt; ya da, orijinal etiket imalatcisi tarafindan Tiirkce olarak veya Tiirkge dahil ¢coklu dilde
olarak hazirlandiysa, ilgili cihazin giincel ve orijinal Tiirk¢e piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa
i¢/dis satis ambalaji bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana yiiklenir.

4) Bu alanin “Hay1r” olarak se¢ilmesi durumunda, cihazin giincel ve orijinal piyasaya
arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satis ambalaji bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana
yiikleneceginden dolay1, UTS’ye girilen cihaz bilgileri 1s131nda UTS tarafindan otomatik olarak
bu fikranin (c) bendinde bahsedildigi sekilde “Tiirk¢e Etiket” sablonu olusturulur. Bu durumda,
firmalar ayrica Tiirkce etiket yiiklemez. Bu nedenle cihaza ait bilgilerin UTS’ye dogru bir
sekilde girilmesi 6nem arz eder. Bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana yiiklenen etiket ve
varsa i¢/dis ambalaj igerigindeki bilgilerle UTS de yer alan bilgiler birbiriyle uyumlu olmalidir.
Bu sablon, orijinal etiket yerine gegmez.

b) Orijinal Etiket ve Satis Ambalaji;

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) UTS’de bu madde kapsaminda yapilan bildirim sonrasinda bu Kilavuzun 40 mc1
maddesine gore gerceklestirilen cihaz kayit basvurusunun degerlendirme islemlerinde,
IVDR’nin “Ek I Genel Giivenlilik ve Performans Gereklilikleri III. boliimiinde” yer alan ve
etikette (ve/veya satis ambalajinda) yer almasi istenen ve UTS’de cihaz kayd: incelemesinde
degerlendirmeye alinan ortak bilgiler genel olarak asagidaki gibidir:

a. Cihazn {iriin ad1 veya ticari adi,

b. Bir kullanicinin cihazi tanimast i¢in kesinlikle gerekli olan detaylar ve
kullanict i¢in net olmamasi halinde cihazin kullanim amaci,

c. Imalatgmin adi, kayitl ticari unvani veya kayitl ticari markasi ve kayitl
igyeri adresi,

¢. Imalatg1 AB ve Tiirkiye disinda yerlesik ise AB yetkili temsilcisinin ad1 ve
kayitl isyeri adresi,

d. Ithal tibbi cihazlar igin, kullanma kilavuzu veya satis ambalajinda yer
almiyor ise ithalat¢inin ad1 veya ticari adi ve kayitli igyeri adresi,

e. UDI tasiyicist (IVDR 'nin 108 inci maddesinin birinci fikrasi (c) bendinde
belirtilen yiiriirliik tarihleri géz éniinde bulundurulacaktir),

f. TIlgili oldugu durumda, cihazin performansta bozulma olmadan giivenli bir
sekilde kullanimina yonelik siire siniriyla ilgili, asgari yil ve ay ve uygun
oldugunda giin seklinde ifade edilen agik bir gdsterge (Cihazin raf odmri
varsa, ay ve yil olarak son kullanma tarihi ya da dogrudan raf 6mrii),

g. Cihazin giivenli bir sekilde hangi tarihe kadar kullanilabilecegine dair hi¢bir
gostergenin bulunmamasi durumunda, imalat tarihi. (Bu imalat tarihi, tarihin
acikca belirlenebilir olmasi sartiyla, lot numarasinin veya seri numarasinin
bir pargasi olarak dahil edilebilir),
llgili oldugu durumda, agirlik veya hacim, numerik say1 veya bunlarin
kombinasyonu ya da ambalajin iceriklerini dogru bir sekilde yansitan diger
birimler ile ifade edilen net igerik miktarinin bir gdstergesi (igerikteki iiriin
sayist ve varsa sinirli kullanim sayisi),

h. Cihaza ait spesifik (6zel) depolama ve/veya kullanim kosullari,

QQ(
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1. Cihaz steril olarak paketlendiyse, cihazin steril durumuna ve sterilizasyon
yontemine dair gosterge,

i. Cihaz tek kullanimlik ise cihazin tek kullanimlik olduguna dair gosterge,

j. Cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi gereken
uyarilar veya alinacak onlemler. (etiket veya satis ambalajinda kullanma
kilavuzuna yonlendirme bulunuyorsa ve bu bilgiler kullanma kilavuzunda
detayli olarak agiklaniyorsa, hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak bu
bilgiler asgari diizeyde tutulabilir)

k. Uygulanabildigi hallerde, 6zel isletim talimatlari,

1. CE isareti ve cihazin uygunluk degerlendirme prosediiriine bir onaylanmis
kurulus dahil olmus ise ilgili onaylanmis kurulusa ait dort haneli onaylanmis
kurulus numarasi,

m. Cihazin bir in vitro tani cihazi olduguna dair bir gosterge ya da bu cihaz bir
‘performans ¢alismasina yonelik cihaz’ ise bu duruma dair bir gosterge,

n. Cihaz kisisel test veya hastabasi test amagcli ise bu duruma dair bir gosterge,

o. Hizh testlerin kisisel test veya hastabagi test amagli olmamasi durumunda,
hari¢ tutmayla ilgili agik bir ifade,

0. Cihaza 6zgii olarak IVDR’ye gore etikette yer almasi istenilen diger bilgiler.

3) Baz1 durumlarda, etikette bulunmasi gereken bazi bilgiler, etiket boyutu gibi bazi
teknik nedenlerden dolayr ya da imalat¢inin tercihi dogrultusunda, i¢ ve/veya dis satis
ambalajina yerlestirilebilir. Bu kapsamda, orijinal etikette IVDR’de belirtilen ve etikette yer
almas1 gereken bilgilerin tamami yer almiyorsa, cihazin ig/dis satis ambalajinin da bu alana
yiiklenmesi gerekir. S6z konusu bilgiler hangi ambalaj seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa
(i¢ ve/veya dis ambalaj), o seviyedeki satis ambalaji/ambalajlart da bu alana ytiiklenir.

4) Cihazin giivenli kullanimin1 saglamak i¢in gereken bilgiler, tibbi cihazin iizerinde
ve/veya her bir par¢asinin ambalaji iizerinde veya gerektiginde ticari ambalaj (i¢/d1s ambalaj)
tizerinde de bulunmalidir.

5) Cihaz kitlerinin, ayr1 cihazlar olarak bulundurulan miinferit reaktifler ve maddeler
icermesi durumunda, bu cihazlarin her biri, IVDR Ek I’de belirtilen etiketleme gerekliliklerine
ve IVDR’nin gerekliliklerine uyar.

6) Bilesenlerinin niteligi ve miktar1 ile mevcut olduklari yap1 dikkate alindiginda,
tehlikeli olarak degerlendirilebilecek bir madde veya karisim ihtiva eden cihazlar s6z konusu
oldugunda, 11/12/2013 tarihli ve 28848 Miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin ilgili zararlilik isaretleri ve etiketleme gereklilikleri uygulanir. Cihazin kendisi
veya etiketi iizerinde biitiin bilgileri koymak i¢in yeterli alanin bulunmamasi durumunda, ilgili
zararlilik isaretleri etiket {izerine konur ve s6z konusu Yonetmeligin gerektirdigi diger bilgilere
kullanim talimatinda yer verilir. Ilgili tiim bilgilerin uygun sekilde kullanim talimatinda
(kullanma kilavuzunda) yer almamasi durumunda 23/6/2017 tarihli ve 30105 Miikerrer sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi
Hakkinda Yonetmeligin giivenlik bilgi formuna iliskin hiikiimleri uygulanir.

¢) Tiirkge Etiket;

1) Bu alan, bu Kilavuzun 40 inc1 maddesi kapsaminda cihaz kayit bagvurusu yapildiktan
sonra, UTS tarafindan UTS kayit ekraninda otomatik olarak olusturulur.

2) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Hayir” olarak se¢ilmesi durumunda, s6z
konusu cihaza ait etiket bilgileri UTS ye girilen bilgiler vasitasiyla otomatik olarak islenerek
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bu alan olusturulur. Boylelikle, firmalar ayrica Tiirkce etiket yliklemez. Bu nedenle iiriine ait
bilgilerin UTS’ye dogru bir sekilde girilmesi énem arz eder. Bu fikranin (b) bendinde
bahsedilen alana yiiklenen etiket ve varsa i¢/dis ambalaj igerigindeki bilgilerle UTS ye girilen
bilgiler birbiriyle uyumlu olmalidir.

3) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alanin “Evef” olarak se¢ilmesi durumunda ise bu
alan UTS ekraninda ortaya ¢ikmaz ve UTS tarafindan otomatik olarak olusturulmaz.

4) Bu alanda olusturulan sablon, orijinal etiket yerine ge¢mez.

¢) MRG Giivenlik Bilgisi,

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Cihaz etiketinde/ambalajinda ve kullanma kilavuzunda MR giivenligi hakkinda
gosterilen uyariya ve bilgilere bagl olarak, bu alanda “MR Giivenli”, “MR Kosullu”, “MR
Giivenli Degil” veya “Bilgi Bulunmuyor” segeneklerinden biri segilir.

3) Cihazin kullanma kilavuzu ve etiketinde, cihazin MR giivenligine ait herhangi bir
bilgi bulunmuyorsa, UTS’de bu alan “Bilgi Bulunmuyor” olarak segilir.

4) MR Giivenlik Bilgisi bulunan cihazlarda, bu bilginin UTS’de ve kullanma
kilavuzunda bulunmasi zorunludur.

5) MR Giivenlik Bilgisi bulunan cihazlarda, bu bilginin orijinal etikette de bulunmasi
istenir ama orijinal etiket veya ambalajda cihazin kullanma kilavuzuna yo6nlendirme
bulunuyorsa ve bu bilgi kullanma kilavuzunda detayli olarak agiklaniyorsa, bu bilgi
etikette/ambalajda asgari diizeyde tutulabilir veya etikette/ambalajda bu bilginin bulunma
zorunlulugu aranmaz.

6) Bu Kilavuzun 17 nci maddesinde bahsedilen ve UTS’ye kullanma kilavuzu yiikleme
zorunlulugu bulunmayip IVDR ye gore Sinif A ve Sinif A Steril olarak siniflandirilan cihazlar
icin, UTS’de cihaza ait kullanma kilavuzunun yiiklenmemesi ve ilgili cihazla
iliskilendirilmemesi durumunda ve cihazin orijinal etiketinde/ambalajinda kullanma
kilavuzuna yonlendirme bulunmamasi durumunda, varsa bu bilginin etikette/ambalajda
bulunmasi zorunludur.

7) Eger cihaz “MR Kosullu” ise kullanma kilavuzunda bu kosul ile ilgili detayl
aciklama yer almalidir.

d) lyonize radyasyon icerir mi?;

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Cihaz ya da cihaz bilesenleri iyonize radyasyon yayiyor veya iiretiyorsa UTS de bu
alan “Ever” olarak, iyonize edici radyasyon yaymiyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Iyonize edici radyasyon yayan cihazlarda, bu bilginin kullanma kilavuzunda
bulunmasi ve UTS’de bu alanin “Ever” olarak secilmesi zorunludur.

4) Iyonize edici radyasyon yayan cihazlarda, bu bilginin orijinal etikette de bulunmasi
istenir ama orijinal etiket veya ambalajda cihazin kullanma kilavuzuna yo6nlendirme
bulunuyorsa ve bu bilgi kullanma kilavuzunda detayli olarak aciklaniyorsa, iyonize edici
radyasyon bilgisi etikette/ambalajda asgari diizeyde tutulabilir veya (profesyonel kullanim
amagli ise) etikette/ambalajda bu bilginin bulunma zorunlulugu aranmaz.

e) Tek kullanimlk mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz tek kullanimlik cihaz ise “Ever”, tek kullanimlik cihaz degil ise
“Hay1r” olarak secilir.
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3) Ilgili cihaz tek kullanimlik cihaz ise bu bilginin hem etiket ve/veya satis ambalajinda,
hem de kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. Bununla birlikte, bu alanin da “Ever”
olarak secilmesi zorunludur.

4) Bu alan “Evet” olarak secilirse, UTS tarafindan otomatik olarak, bu fikranin (f)
bendinde bahsedilen alan “Ever” ve (i) ile (k) bentlerinde bahsedilen alanlar ise “Hayir” olarak
secilir. Bu durum s6z konusu oldugunda, ilgili alanlar iizerinde degisiklik yapilamaz.

) Stnrlt kullanim sayist var mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihazin sinirli kullanim sayis1 var ise “Ever”, sinirlt kullanim sayis1 yok
ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alan “Evet” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (g) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar ve bu alana etikette ve kullanma kilavuzunda belirtilen cihaza ait
sinirlt kullanim sayisi girilir.

4) Bu alan “Hayir” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (&) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, ilgili bentte bahsedilen alanda se¢im yapilmasi
zorunludur.

@) Simirlt Kullanim Sayist,

1) Bu alan, bu fikranin (f) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak se¢ildiginde, UTS’de
girilmesi zorunlu alandir.

2) UTS’de bu alana cihazin sinirl kullanim sayisi girilir.

3) Smurl kullanim sayis1 olan cihazlarda, bu bilginin hem orijinal etiket ve/veya satis
ambalajinda hem de kullanma kilavuzunda bulunmas: ve UTS’de bu alana sinirh kullanim
sayisinin girilmesi zorunludur.

8) Tek bir hastaya mi kullanilabilir?;

1) Bu alan, bu fikranin (e) ve (f) bendi “Hayur” olarak secildiginde, UTS’de secim
yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz tek bir hastada birden ¢ok kez kullanilabilen (tek hasta ¢oklu
kullanim) bir cihaz ise “Evet”, tek bir hastada birden ¢ok kullanilmasi amaglanmayan bir cihaz
ise “Haywr” olarak segilir.

3) Bu fikranin (e) bendinde bahsedilen “Tek Kullanimlik’ bilgisi ile bu bentte bahsedilen
“Tek Bir Hastaya Kullanilabilirlik” bilgileri birbirinden farkl bilgilerdir. Sadece tek
kullanimlik olmayan cihazlar i¢in bu alanda sec¢im yapilir. Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen
alan “Ever” olarak secilmesi durumunda (yani cihaz tek kullanimlik ise), bu bentte bahsedilen
alan UTS kayit ekraninda ortaya ¢ikmaz.

4) Bu bilginin orijinal etiket veya satig ambalajinda da bulunmasi istenir ama orijinal
etiket veya ambalajda cihazin kullanma kilavuzuna yonlendirme bulunuyorsa ve bu bilgi
kullanma kilavuzunda detayl olarak agiklaniyorsa, bu bilginin bulunma zorunlulugu aranmaz.

h) Raf omrii var mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihazin raf dmrii var ise “Evet”, raf dmrii yok ise “Hayur” olarak secilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (1) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar ve bu alana etikette ve (igeriginde yer aliyorsa) kullanma
kilavuzunda belirtilen cihaza ait raf dmrii girilir.

1) Raf Omrii;

1) Bu alan, bu fikranin (h) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.
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2) Bu alana cihaza ait raf dmrii, “Giin”, “Ay” veya “Yil” olarak girilir.

3) Raf dmrii bilgisi etikette dogrudan yer almayabilir. Bu bilgi etikette son kullanma
tarithi ve imalat tarihi ile birlikte dolayli olarak gosterilebilir. Ayrica, UDI tasiyicisi olan
etiketlerde son kullanma tarihi yer aliyorsa, son kullanma tarithi UDI-PI’1n bir pargasi olur.
Etiket lizerinde ayrica bir imalat tarihi bulunuyorsa, UDI-PI’ya dahil edilmesine gerek yoktur.

4) Eger cihazin raf dmrii varsa, orijinal etikette veya satis ambalajinda ve/veya UDI
tastyicisinda son kullanma tarihi bilgisi yer alir. Bir bagka deyisle, raf émrii olan cihazlarin
orijinal etiketinde veya satis ambalajinda ve/veya UDI tasiyicisinda son kullanma tarihi
bulunmasi zorunludur. Etikette veya satig ambalajinda ve/veya UDI tasiyicisinda son kullanma
tarihine iligkin bilgi varsa sistemde raf 6mrii alan1 bu yonde doldurulur.

5) Raf 6mrii olan cihazlarda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alana yiiklenen orijinal
piyasaya arz etiketi ve/veya satig ambalajindaki son kullanma tarihi ve/veya raf émrii bilgileri
ile bu maddenin altinc1 fikrasinin (a) bendinde bahsedilen alana yiiklenen {iriin gorsellerindeki
etiket ve/veya satis ambalaji orneklerindeki raf dmrii bilgilerinin uyumlu olmasi ve/veya
birbirini tamamlamasi gerekir.

6) Raf 6mrii bilgisi kullanma kilavuzunun igeriginde bulunuyorsa, bu bilginin bu alana
girilmesi ve orijinal etiket veya satis ambalajindaki raf omrii bilgisi ile uyumlu olmasi
zorunludur. Buna karsilik, raf 6mrii bilgisinin kullanma kilavuzunda bulunma zorunlulugu
olmadigindan, etikete veya satig ambalajinda yar alan ve bu alana girilmis olan raf dmrii bilgisi
kullanma kilavuzunda aranmaz.

i) Kalibrasyona tabi mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan; ilgili cihaza test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri uygulanmasi gerekiyor
ise “Evet” olarak, test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri uygulanmasi gerekmiyor ise “Hayir”
olarak secilir.

3) Bu alan “Evet” olarak secilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (j) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar ve bu alana kullanma kilavuzunda belirtilen cihaza ait kalibrasyon
periyodu girilir.

j) Kalibrasyon Periyodu (ay);

1) Bu alan, bu fikranin (i) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alana cihazin kullanma kilavuzunda belirtilen kalibrasyon periyodu, “Ay” olarak
girilir.

3) Bir cihazin kalibrasyon periyodu imalat¢i1 tarafindan belirlendiyse, bu bilginin
kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alana girilmesi zorunludur.

4) Bir cihazin kalibrasyon periyodu imalatg1 tarafindan spesifik olarak belirlenmediyse
ve kilavuzda belirtilmediyse, bu alana 12 degeri (12 ‘Ay’) girilir.

5) Kalibrasyon periyodu bilgisi etiket veya satig ambalajinda aranmaz.

k) Bakima tabi mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan; ilgili cihaza belirli periyotlarda bakim uygulanmasi1 gerekiyor ise “Ever”,
belirli periyotlarda bakim uygulanmasi gerekmiyor ise “Hayur” olarak segilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranmn (1) bendinde
bahsedilen alan ortaya c¢ikar ve bu alana kullanma kilavuzunda belirtilen cihaza ait bakim
periyodu girilir.

1) Bakim Periyodu (ay),
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1) Bu alan, bu fikranin (k) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de girilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alana cihazin kullanma kilavuzunda belirtilen bakim periyodu, “Ay” olarak girilir.

3) Bir cihazin bakim periyodu varsa, bu bilginin kullanma kilavuzunda bulunmasi
zorunludur. Bakim periyotlarinda hangi parametrelerin kontrol edildiginin ve hangi parcalarin
veya bilesenlerin degistirilmesinin zorunlu oldugunun kullanma kilavuzunda belirtilmesi
gerekmektedir.

4) Bakim periyodu bilgisi etiket veya satig ambalajinda aranmaz.

m) Steril paketlendi mi?,

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz steril olarak paketlenerek piyasaya arz ediliyorsa “Evet”, steril
olarak paketlenmiyor ise “Hayr” olarak secilir.

3) Bu alan “Evet” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (n) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, ilgili bentte bahsedilen alanda se¢im yapilmasi
zorunludur.

4) Eger cihaz steril olarak paketlendi ise bu bilginin etikette ve/veya satis ambalajinda
ve kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin “Ever” olarak se¢ilmesi zorunludur.

n) Sterilizasyon Metodu (Paketlemede Kullanilan);,

1) Bu alan, bu fikranin (m) bendi “Evet” olarak secilmesi durumunda, UTS’de segilmesi
zorunlu alandir.

2) Bu alanda ortaya cikan listeden cihazin paketlemesinde kullanilan sterilizasyon
metodu ya da metotlar secilir.

3) Bu alanda birden fazla sterilizasyon yontemi (metodu) segilebilir. Bu nedenle
paketlemede kullanilan sterilizasyon metotlarinin tamaminin listeden se¢ilmesi zorunludur.

4) Bu alandaki listede halihazirda “Aseptik™, “Etilen oksit”, “Hidrojen peroksit”, “Klor
dioksit”, “Kuru 1s1”, “Mikrodalga radyasyon”, “Nemli 1s1 veya buhar”, “Ozon”, “Perasetik
asit”, “Radyasyon”, “Ses dalgalarr”, “Sivi Kimyasal Sterilantlar”, “ Ultraviyole 151k ve “Yiiksek
vogunluklu 151k birer sterilizasyon metodu olarak listelenmistir. Secilmesi gereken
sterilizasyon metodu bu listede yer almiyorsa, UTS deki “Talep Bildir” ekraninda “Tibbi Cihaz
Belge Ve Uriin Kayit Islemleri” alam kullanilarak, s6z konusu sterilizasyon metodunun
eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin ekine s6z konusu sterilizasyon metodu ile
ilgili detayli bilgiler ve referans dokiimanlar yiiklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi
durumunda, bu alana ilgili sterilizasyon metodu se¢enek olarak eklenir.

5) Cihaza ait paketlemede kullanilan sterilizasyon metodunun (birden fazla metot varsa
sterilizasyon metotlarinin tamaminin) hem etiket ve/veya satig ambalajinda hem de kullanma
kilavuzunda belirtilmesi zorunludur.

0) Kullamim Oncesinde Sterilizasyon Gerekli mi?;

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihazin kullanim Oncesinde steril edilmesi gerekiyorsa “Ever”,
kullanim 6ncesinde steril edilmesi gerekmiyor ise “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alan “Ever” olarak segilirse, UTS kayit ekraninda bu fikranin (6) bendinde
bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, (6) bendinde bahsedilen alanda se¢im yapilmasi
zorunludur.

4) Eger cihazin kullanim 6ncesinde steril edilmesi gerekiyor ise bu bilginin kullanma
kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin “Evef” olarak secilmesi zorunludur. Bu bilginin etiket
ve/veya satig ambalajinda bulunma zorunlulugu yoktur.
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0) Sterilizasyon Metodu (Kullanim Oncesi);

1) Bu alan, bu fikranin (o) bendi “Ever” olarak segilmesi durumunda, UTS’de segilmesi
zorunlu alandir.

2) Bu alanda ortaya cikan listeden ilgili cihazin kullanimi 6ncesinde uygulanan
sterilizasyon metodu ya da metotlar1 segilir.

3) Bu alanda birden fazla sterilizasyon metodu seg¢ilebilir. Bu nedenle kullanim 6ncesi
uygulanan sterilizasyon metotlarinin tamaminin listeden secilmesi zorunludur.

4) Bu alandaki listede halihazirda “Aseptik”, “Etilen oksit”, “Hidrojen peroksit”, “Klor
dioksit”, “Kuru 1s1”°, “Mikrodalga radyasyon”, “Nemli 1s1 veya buhar”, “Ozon”, “Perasetik
asit”, “Radyasyon”, “Ses dalgalarr”, “Sivi Kimyasal Sterilantlar”, “Ultraviyole 151k ve “Yiiksek
yvogunluklu 151k” birer sterilizasyon metodu olarak listelenmistir. Seg¢ilmesi gereken
sterilizasyon metodu bu listede yer almiyorsa, UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda “Tibbi Cihaz
Belge Ve Uriin Kayit Islemleri” alam kullanilarak, s6z konusu sterilizasyon metodunun
eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin ekine s6z konusu sterilizasyon metodu ile
ilgili detayli bilgiler ve referans dokiimanlar yiiklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi
durumunda, bu alana ilgili sterilizasyon metodu se¢enek olarak eklenir.

5) Cihaz1 kullanim 6ncesinde uygulanan sterilizasyon metodu (birden fazla metot varsa
sterilizasyon metotlarinin tamami) ile ilgili detayl bilgilerin kullanma kilavuzunda bulunmasi
zorunludur.

p) Mikrobiyal kaynakl hiicreler veya maddeler ihtiva ediyor mu?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz mikrobiyal kaynakli hiicreler veya maddeler ihtiva ediyorsa
“Evet”, herhangi bir mikrobiyal kaynakli hiicre veya madde ihtiva etmiyorsa “Hayir” olarak
secilir.

3) Eger cihaz mikrobiyal kaynakli hiicre/hiicreler veya madde/maddeler ihtiva ediyorsa
bu bilginin etikette ve/veya satis ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin
“Evet” olarak secilmesi zorunludur.

r) Insan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin tiirevlerini ihtiva ediyor mu?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz insan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin tiirevlerini
ihtiva ediyorsa “Evef”, herhangi bir insan kaynakli doku veya hiicre veya doku/hiicre tiirevi
ithtiva etmiyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Eger cihaz insan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarn tiirevlerini ihtiva
ediyorsa bu bilginin etikette ve/veya satis ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bulunmasi ve
bu alanin “Evet” olarak secilmesi zorunludur.

S) (AB) 722/2012've gére, Hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin
tiirevlerini ihtiva ediyor mu?;

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz (AB) 722/2012 Sayili Tiiziik ve 14/1/2021 tarihli ve 31364 sayili
Resmi Gazete’de yaymmlanan Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak Imal Edilen Tibbi
Cihazlara Dair Yonetmelikte atifta bulunuldugu sekilde, hayvan kaynakli dokular veya hiicreler
veya onlarin tiirevlerini ihtiva ediyorsa “Ever”, hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya
onlarin tiirevlerini ihtiva etmiyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Eger cihaz, hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya onlarin tiirevlerini ihtiva
ediyorsa bu bilginin etikette ve/veya satig ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bulunmasi ve
bu alanin “Ever” olarak se¢ilmesi zorunludur.
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s) Yeni bir tiir cihaz midir?,

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bir cihaz;

a. llgili analit veya diger parametreler icin bu tiir bir cihazin son 3 yil boyunca
Tiirkiye / AB liyesi iilkelerde siirekli olarak bulunmadigi,

b. Prosediiriin son ii¢ y1l boyunca Tiirkiye / AB iiyesi iilkelerde belirli bir analit
veya diger parametrelerle baglantili olarak siirekli kullanilmayan bir analitik
teknolojiyi igerdigi

durumlarda “yeni cihaz” olarak kabul edilir.

3) Bu alan, ilgili cihaz yeni bir tiir cihaz ise “Ever”, yeni bir cihaz tiirii degilse “Hayr”
olarak secilir.

t) Kisisel test veya hastabasi test amagh cihaz midir?;

1) Bu alan, UTS de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz bir Kisisel Test Cihazi ya da Hastabast Test Cihazi ise “Evet”
olarak, ilgili cihaz bir Kisisel Test Cihazi ya da Hastabasi Test Cihazi degil ise “Hayir” olarak
secilir.

3) Eger cihaz, bir Kisisel Test Cihazi ya da Hastabasi Test Cihazi ise bu bilginin (cihazin
kisisel test veya hastabasi amacgli olup olmadigina dair gostergenin) etikette ve/veya satis
ambalajinda ve kullanma kilavuzunda bulunmasi ve bu alanin “Evet” olarak se¢ilmesi
zorunludur.

u) Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Ek-3 Kapsaminda m1?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz 15/5/2014 tarihli ve 29001 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’nin Ek-3’1 kapsaminda olan {iriinlerden ise
“Evet”, ilgili Yonetmeligin Ek-3 kapsaminda olan {irlinlerden degil ise “Hayir” olarak segilir.

3) Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin Ek-3’linde satis merkezleri
haricinde satis1 yapilabilecek cihazlarin listesi yer almaktadir. 26/5/2023 tarihli ve 32202 say1li
Resmi Gazete’de yayimlanan 71bbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik
Yapimasina Dair Yonetmelik ile birlikte, giincel Ek-3 listesinde asagidaki iiriinler bulunur:
Hassasiyet giderme amagli dis macunu,

Bireysel kullanima ydnelik dis protez bakim {iriinleri,
Kondom,

Hasta alt1 bezi,

Inkontinans bakim iiriinleri (inkontinans pedi, mesane pedi, rdek, siirgii ve
benzeri),

Sicak/soguk kompres (non invaziv),

Yara band, flaster,

Pamuk,

Ag1z calkalama suyu,

Nefes acic1 burun bantlari,

Cerrahi maske,

Vezikiiller i¢cin kendinden yapiskanli bas1 6nleyici bant,
Nasir ve su toplamay1 giderme amagli parmak ayiraci,
Steril olmayan tek kullanimlik eldiven,

Pediatrik burun puvari,

®»
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m. {lgili mevzuat: kapsaminda satig yerleri kisitlanmis olanlar ile miinhasiran
saglik profesyonellerinin kullanimina yonelik imal edilenler istisna olmak
tizere MDR’nin Ek XVI’sinin 1 inci maddesinin ikinci fikrasinda atifta
bulunulan “Tibbi Amagli Olmayan Uriin Gruplarmin Listesi” kapsaminda
yer alan tirlinler.

4) Bu bendin (3) numarali alt bendinden de anlasilacag: lizere, Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanmitim Yonetmeligi’nin giincel Ek-3’linde IVDR kapsaminda herhangi bir cihaz
bulunmamaktadir. Bu nedenle, ilgili Yonetmeligin Ek-3 iinde bu yonde herhangi bir degisiklik
olmadig1 miiddetce, bu alanin “Hayir” olarak se¢ilmesi zorunludur.

i) Fkstra Bilgi Linki;

1) Istege bagli olarak cihaz ile ilgili web adresi (URL) bu alana eklenebilir.

v) SUT Eslesme Durumu,

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz SGK geri 6deme kapsaminda ise “Eslesme Var” olarak segilir.

3) Bu alan, ilgili cihazin SGK geri 6deme kapsamina alinmasi igin SUT eslesme
basvurusu yapilacak ise “Eslesme Yapilacak’ olarak segcilir.

4) Bu alan, ilgili cihaz SGK geri 6deme kapsaminda degil ise “Eslesme Yok™ olarak
secilir.

5) SUT eslesme basvurusu yapilacak cihazlarda UTS’ye Tiirk¢e Katalog yiiklenmesi
zorunludur.

y) Saghik Marketinde Satilacak Mi / SGK Geri Odemesi Yapilacak Mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cthaz DMO biinyesinde kurulan Saglik Market kapsaminda satilacak
ya da SGK geri 6demesi yapilacak ise “Ever”, Saglik Market kapsaminda satilmayacak ya da
SGK geri 6demesi yapilmayacak ise “Hayir” olarak segilir.

z) Uriin Gorseli Standartlarr;

1) Bu fikranin (y) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak se¢ilmesi durumunda, bu
maddenin altinci fikrasinda bahsedilen “Uriin Gorselleri” alaninda;

a. Her bir cihaz i¢in en az 3 (ii¢) adet fotograf olmalidir.

b. I¢ ve dis ambalaj1 olan cihazlar igin her bir ambalaj tipine ait en az 3 (iic)
adet fotograf olmalidir.

c. Varsa cihaza ait yedek parga, sarf malzeme, aksesuar ve tlim bilesenlerinin
gorselleri de olmalidir.

¢. Her bir fotograf en az 600x600 piksel, kare seklinde, en fazla 2 MB
boyutunda, jpeg, jpg, png formatlarindan birine sahip olmas1 gerekmektedir.

d. Fotograflarin; cihazin kullanim sekline gore biitiin detaylar1 gosterecek,
farkli yonlerden ¢ekilmis olmasi gerekmektedir.

aa) Bir cihazin bileseni/aksesuart mi?;

1) Bu alan, UTS’de segilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz baska bir tibbi cihazin aksesuari ise veya bir cihazin par¢asinin
veya bileseninin yerine geg¢mesi amaglanan ve cihazin performansini veya giivenlilik
karakteristiklerini ya da kullanim amacini 6nemli ol¢giide degistiren bir parcasi ise “Evet”, bagka
bir cihazin bileseni/aksesuar1 degil ise “Hayr” olarak segilir.

3) Bu alan “Ever” olarak secilmesi durumunda, UTS kayit ekraninda bu fikranin (bb)
bendinde bahsedilen alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, ilgili bentte bahsedilen alanda se¢im
yapilmasi zorunludur.
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4) Biyosidal {irlinler veya kozmetik iirlinlerin kayit islemlerine halel getirmeksizin,
UTS’ye sadece bu Kilavuzun dordiincii maddesinde bahsedildigi sekilde “Cihaz” tanimina
giren ve Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda yer alan #bbi cihazlarin, in vitro tam
cihazlarimin ve tibbi cihaz aksesuar: ya da in vitro tani cihazi aksesuari olarak tanimlanan
parcalarin kayit islemleri yapilmaktadir. Yedek parca olarak tammlanan parcalar UTS’ye
kaydedilmez.

bb) Ana Cihazin Brans Tiirleri;

1) Bu alan, bu fikranin (aa) bendi “Ever” olarak secildiginde, UTS’de secilmesi zorunlu
alandir.

2) Bu alan ile birlikte kayit ekraninda ortaya ¢ikan “Brans Tiirii Kodu Se¢” ekranindan,
ana cihaza ya da ana cihazlara ait brans tiirli kodu veya kodlar1 se¢ilir. Bu alanda en az I adet
brans tiirli kodunun se¢ilmesi zorunludur.

cc) Uriin Yiizey Alani: (cm?2 cinsinden);

1) Yiizey alan1 bilgisi, SGK geri 6deme islemleri kapsaminda ylizey alani1 cinsinden
O0demesi yapilan cihazlar i¢in girilmesi gereken bir bilgidir.

2) SGK geri 6deme islemleri kapsaminda yiizey alani cinsinden 6demesi yapilan
cihazlarda, bu alana (cm? cinsinden) yiizey alan1 girilir.

3) SGK geri 6deme islemleri kapsaminda yiizey alani cinsinden 6demesi yapilmayan
veya SGK geri 6deme islemleri kapsami disindaki diger cihazlarda bu alan bos birakilabilir.

¢¢) Uriin, yasal imalatcisi tarafindan baska bir imalatciya mu iirettirildi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢ilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, yasal imalat¢1 firma ilgili cihazi baska bir gercek ya da tiizel kisiye
tasarlattirtyor ve/veya imalat ettiriyorsa “Ever”, imalatc1 firma ilgili cihazi baska bir gercek ya
da tiizel kisiye tasarlattirmiyor ve/veya imalat ettirmiyor (yasal imalat¢i kendi tesislerinde
tiretim yapiyorsa) ise “Hayir” olarak secilir.

3) Bu alanin “Evet” olarak secilmesi durumunda, UTS kayit ekraninda bu fikranin (dd)
bendinde bahsedilen alan ortaya cikar. Bu durumda, (dd) bendinde bahsedilen alandaki
“Imalat¢t  Firma/Kurum Se¢” ekranindan iiretimi yapan firmanin/kurumun secilmesi
zorunludur.

dd) Uretimi Yapan Imalatct Firma/Kurum;

1) Bu alan, bu fikranin (cc) bendi “Evet” olarak se¢ildiginde, UTS’de se¢ilmesi zorunlu
alandir.

2) Imalat¢1 firma, IVDR’nin 11 inci maddesinin on dordiincii fikrasinda bahsedildigi
sekilde, ilgili cihaz1 bagka bir gergek ya da tiizel kisiye tasarlattiriyor ve/veya imalat ettiriyorsa,
s0z konusu ger¢ek ya da tiizel kisi/firma/kurum (iiretimi yapan kisi/firma) bu alanda ortaya
cikan “Imalatct Firma/Kurum Se¢” ekranindan secilir.

3) Bu alanda ortaya ¢ikan “Imalat¢i Firma/Kurum Se¢” ekraninda séz konusu iiretimi
yapan kisi/firma yoksa, ilgili ekrandaki “Imalat¢ci Firma/Kurum Ekle” bolimii secilerek ortaya
¢ikan ekranda {iretimi yapan kisiye/firmaya ait “Ad”, “Adres”, “Ulke” ve “E-posta” bilgileri
girilerek, ilgili {iretimi yapan Kisi/firma igin “Ikincil Firma No” ile UTS de kayit olusturulur.
Sonrasinda, “Imalat¢t Firma/Kurum Se¢” ekranindan ilgili iiretimi yapan kisi/firma segilir.

4) Eger yasal imalatc1 firma cihazlarini bagka bir imalatciya iirettiriyorsa, bu maddenin
ticiincli fikrasinin (b) bendinde bahsedilen alanda {iretimi yapan kisinin/firmanin yerlesik
oldugu iilkenin de se¢ilmesi zorunludur.

5) Eger yasal imalat¢1 firma cihazlarini bagka bir imalatciya iirettiriyorsa, liretimi yapan
kisi/firma bilgilerinin de cihazin bagl oldugu belgelerde (bu Kilavuzun 11 inci maddesinin
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dordiincii fikrasinda belirtildigi sekilde AB Uygunluk Beyan1 ve/veya AB Sertifikas1) ve/veya
etikette/ambalajda bulunmasi gerekir. S6z konusu belgelerde ve/veya etikette/ambalajda
tiretimi yapan kisi/firma bilgileriyle (ilgili kisiye/firmaya ait ad/unvan ve adres bilgileriyle) bu
alanda segilen bilgiler birbiriyle uyusmalidir.

6) Bu alana girilen bilgiler, ti¢lincii sahislarin erisimine acik degildir.

(8) “Olcii Bilgileri” baghg: altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Olcii Listesi;

1) Bu alanda yer alan “Ol¢ii Ekle” ekranindan, cihaza ait varsa 6lcii bilgileri (agirlik,
toplam hacim, uzunluk, ¢ap vb.) dl¢ii birimleriyle birlikte eklenebilir.

2) Halihazirda “Olgii Ekle” ekraminda “A¢i”, “Agwrlik”, “Alan”, “Basing”, “Cevre”,
“Derinlik”, “Dis Cap”, “Genislik”, “Toplam Hacim”, “Uzunluk” ve “Yiikseklik” birer 6l¢ii tipi
olarak listelenmistir. Her bir 6l¢ii tipine gore de spesifik olarak 6l¢ii birimleriyle tek se¢im
yapilabilir. Ayni 6l¢ii tipinde birden fazla 6l¢li eklenemez.

3) Secilmesi gereken dl¢ii tipi ve/veya 6l¢ii birimi listede yer almiyorsa, UTS deki
“Talep Bildir’ ekraninda “Tibbi Cihaz Belge Ve Uriin Kayit Islemleri” alani kullanilarak, soz
konusu 6l¢ii tipinin ve/veya 6l¢ii biriminin eklenmesi hususunda, talep olusturulabilir. Talebin
ekine s6z konusu 0l¢ii tipi ve/veya Ol¢ii birimi ile ilgili detayh bilgiler ve referans dokiimanlar
yiiklenmelidir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili 6lgii tipi ve/veya ol¢i
birimi segenek olarak eklenir.

(9) “Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri” baslhigi altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Saklama ve/veya Kullanim Kosulu var mi?;

1) Bu alan, UTS de girilmesi zorunlu alandir.

2) Bu alan, cihazin saklama ve/veya kullanim kosulu veya kosullar1 bulunuyorsa “Evet”,
cihazin saklama ve/veya kullanim kosulu veya kosullari bulunmuyorsa “Hayir” olarak segilir.

3) Bu alanin “Ever” olarak secilmesi durumunda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen
alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alan ile birlikte ortaya ¢ikan
“Saklama/Kullanim Kosulu Ekle” ekrani kullanilarak ilgili kosullarinin sisteme eklenmesi
zorunludur.

b) Saklama ve/veya Kullanim Kosulu Listesi;

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak secildiginde, UTS’de
se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda “Saklama/Kullanim Kosulu Ekle” ekranina giris yapilarak, spesifik olsun
va da olmasin biitiin saklama ve/veya kullanim kosullari, asagidaki parametre girisleri
yapilarak, UTS’ye eklenir:

a. Saklama/Kullanim Kosulu Tipi: sisteme girisi yapilan saklama veya
kullanom kosulunun tipine gore, bu alanda ‘Saklama/Depolama Ortami
Sicaklhigr’, ‘Saklama/Depolama Ortami Nem Orani’, ‘Saklama/Depolama
Ortami Irtifas’, ‘Saklama/Depolama Ortami Basincr’, ‘Kullanim Ortami
Sicaklhigr’, ‘Kullanim Ortami Nem Orani’, ‘Kullamm Ortami Irtifast’,
‘Kullanim Ortami1 Basinc1’ ve diger kosullar icin ‘Ozel Saklama/Depolama
Kosullarr’  segeneklerinden  birisi  segilir. ~ Secilmesi  gereken
saklama/kullanim kosulu tipi bu listede yer almiyorsa, UTS’deki “Talep
Bildir” ekraminda “Tibbi Cihaz Belge ve Uriin Kayit Islemleri” talep alani
secilerek, s6z konusu saklama/kullanim kosulu tipinin eklenmesi hususunda
talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili
saklama/kullanim kosulu tipi secenek olarak eklenir.
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b. Minimum Deger: 1lgili saklama veya kullanim kosulunun minimum degeri
girilir. Ilgili saklama veya kullanim kosulunun minimum degeri yoksa, bu
alan bos birakilir.

c. Maximum Deger: 1lgili saklama veya kullanim kosulunun maksimum degeri
girilir. Tlgili saklama veya kullanim kosulunun maksimum degeri yoksa, bu
alan bos birakilir.

d. Birimi: Bu alanda ilgili saklama veya kullanim kosuluna ait dl¢im birimi
secilir. Bu alandaki listede halihazirda “ATM™, “Derece Fahrenheit”,
“Derece Kelvin”, “Derece Santigrat”, “Hekto Pascal”, “Kilo Pascal”,
“mbar”, “metre”, “mmHg”, ve “Percent Relative Humidity (%)” birer 6l¢lim
birimi olarak listelenmistir. Eger ilgili saklama ya da kullanim kosulan ait
Ol¢lim birimi bu alandaki listede goriilmiiyorsa, s6z konusu 6l¢iim biriminin
eklenmesi hususunda UTS’deki “Talep Bildir” ekraninda “Tibbi Cihaz Belge
ve Uriin Kayit Islemleri” talep alam segilerek talep olusturulabilir. Talebin
uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili 6l¢iim birimi secenek olarak
eklenir.

e. Ozel Saklama/Kullanmim Kosulu: 11gili saklama veya kullanim kosuluyla ilgili
ilave bilgiler bu alana girilir. (Ornegin, séz konusu kosul cihazin
taginmasiyla ilgili ise ya da uzun siireli saklama kosuluysa bu bilgi bu alana
girilir).

3) Bu alana girilen saklama/depolama kosulunun, spesifik (6zel) degerlere sahip olsun
va da olmasin, cihaza ait kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. S6z konusu
saklama/depolama kosulu spesifik degerlere sahip ise cihazin etiketi ve/veya satis ambalajinda
bulunmasi zorunludur. Buna karsilik, s6z konusu saklama/depolama kosulu spesifik degerlere
sahip degilse, bu kosulun etiket ve/veya satis ambalajinda bulunma zorunlulugu aranmaz.

4) Bu alana girilen kullanim kosulunun, spesifik (6zel) degerlere sahip olsun ya da
olmasin, cihaza ait kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. Buna karsilik, s6z konusu
kullanim kosulunun etiket ve/veya satis ambalajinda bulunma zorunlulugu yoktur. Ilgili
kosulun kullanma kilavuzunda agiklanmasi yeterlidir.

¢) Diger ozel kosullar var mi?;

1) Bu alan, UTS’de se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alan, cihazla ilgili cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi
ve bilmesi gereken uyarilar, dnlemler veya 6zel kosullar bulunuyorsa “Evef” olarak, bu tiir
uyarilar, onlemler veya 6zel kosullar bulunmuyorsa “Haywr” olarak segilir.

3) Bu alanin “Ever” olarak secilmesi durumunda, bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen
alan ortaya ¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen alan kullanilarak ilgili
kosullarinin sisteme eklenmesi zorunludur.

¢) Diger Ozel Kosullar,

1) Bu alan, bu fikranin (c) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak secildiginde, UTS’de
secim yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda ortaya ¢ikan listeden, ilgili cihaza iligkin uyarilar, dnlemler veya kosullar
secilir. Bu alanda birden ¢ok se¢im yapilabilir.

3) Bu alanda ortaya cikan listeye “Giines isigindan uzak tutun/koruyun”, “Oda
sicakliginda saklayin”, “Kuru bir yerde saklayin™ ve “Ist ve radyoaktif kaynaklardan koruyun”
gibi bircok uyari, onlem ve 6zel kosul eklenmistir. Secilmesi gereken uyari, onlem veya 6zel
kosul bu listede yer almiyorsa, UTS’deki “Talep Bildir’ ekraninda “MDR/IVDR Diger Ozel
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Kosul Ekleme” talep alani segilerek, s6z konusu uyari, dnlem veya 6zel kosulun eklenmesi
hususunda talep olusturulabilir. Talebin uygun goriilmesi durumunda, bu alana ilgili uyari,
onlem veya 0zel kosul secenek olarak eklenir.

4) Bu alanda secilen uyari, onlem ve 0zel kosullarla ilgili bilgilerin kullanma
kilavuzunda bulunmasi zorunludur. Buna karsilik bu bilgiler; kullanim kilavuzunda daha
detayli bilgiler bulundugu takdirde, etikette hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak asgari
diizeyde tutulabilir.

(10) “CMR ve/veya Endokrin Bozucu Madde Bilgileri” baslig1 altinda asagidaki alanlar

bulunur:

a) Ek-1 10.3'te belirtildigi sekilde, CMR ve/veya endokrin bozucu madde ihtiva ediyor
mu?;

1) Bu alan, UTS’de se¢im yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alan, ilgili cihaz IVDR 'nin Ek-I’inin 10.3 iincii maddesinde belirtildigi sekilde bir
veya birden fazla CMR ve/veya endokrin bozucu (ED) madde ihtiva ediyorsa “Evef” olarak,
s0z konusu madde hiikiimleri ¢ergevesinden herhangi bir CMR ve/veya ED madde ihtiva
etmiyorsa “Hayir” olarak secilir.

3) Bu alanin “Evet” olarak secilmesi durumunda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen
alan ortaya c¢ikar. Bu durumda, bu fikranin (b) bendinde bahsedilen alandan s6z konusu
maddelerin se¢ilmesi ve sisteme eklenmesi zorunludur.

b) CMR ve/veya Endokrin Bozucu Madde Bilgileri;

1) Bu alan, bu fikranin (a) bendinde bahsedilen alan “Ever” olarak secildiginde, UTS’de
secim yapilmasi zorunlu alandir.

2) Bu alanda ortaya ¢ikan "CMR ve/veya endokrin bozucu madde” listesinden, ilgili
cihazda ihtiva eden madde veya maddeler secilir. Bu alanda birden ¢ok se¢im yapilabilir.

3) Bu alanda ortaya ¢ikan listede, halihazirda Avrupa Kimyasallar Kurumu (ECHA —
European Chemicals Agency)’nin web sitesinden (https.//echa.europa.eu/) temin edilen bazi
CMR ve/veya ED maddeleri secenek olarak kayitlidir. Secilmesi gereken madde bu listede yer
almryorsa, UTS’deki “Talep Bildir’ ekraninda “CMR / ED Madde Ekleme” talep alani
secilerek, soz konusu maddenin eklenmesi hususunda talep olusturulabilir. Talebin uygun
goriilmesi durumunda, bu alana ilgili madde se¢enek olarak eklenir.

4) Bu alanda segilen maddeler ile ilgili bilgilerin ve alinmasi gereken Onlemlerin
kullanma kilavuzunda bulunmasi zorunludur. Buna karsilik bu bilgiler; kullanim kilavuzunda
daha detayli bilgiler bulundugu takdirde, etikette hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak asgari
diizeyde tutulabilir.

(12) “Basvuru Durumu’ bashig altinda asagidaki alanlar bulunur:

a) Basvuruya hazir mi?:

1) Bu alan, UTS’de girilmesi zorunlu alandur.

2) Bu alan, bu madde kapsaminda bilgileri girilen tibbi cihaza ait bildirim sonradan
giincellenecekse ya da henliz Kuruma basvuruya gonderilmesi i¢in hazir durumda degilse
“Hayir” olarak, tibbi cihaz kayit bildirimi en son halini aldiysa ve bagvuruya hazir durumdaysa
“Evet” olarak segilir.

3) Bu alan “Haywr” olarak secildiyse (ilgili tibbi cihaz kayit bildirimi bagvuruya hazir
durumda degilse), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS’de “Taslak” olarak kaydedilir.

4) Bu alan “Evet” olarak seg¢ildiyse (ilgili tibbi cihaz kayit bildirimi bagvuruya hazir
durumdaysa), bu tibbi cihaz bildiriminin durumu UTS’de “Basvuruya Hazir” olarak kaydedilir
ve “Tibbi Cihazlarumi Listele” ekraninda listelenir.
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(13) Bu madde kapsaminda yapilacak cihaz kayit veya gilincelleme bildiriminin
IVDR’ye ve bu Kilavuzda yer alan hiikiimlere uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in, bu
Kilavuzun 40 1nc1 maddesinde bahsedildigi sekilde Kuruma cihaz basvurusu yapilmasi
gerekmektedir.
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ALTINCI BOLUM
UTS’de Toplu Olarak Yapilabilecek Bildirim islemleri

Toplu olarak Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda Tibbi Cihaz
Ekleme/Giincelleme Islemi

MADDE 31- (1) UTS’de Eski Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda cihaz kayd:
(cihaz kayit/giincelleme bildirimi) i¢in sisteme girilmesi gereken bilgiler, bu kapsamdaki her
cihaz i¢in bu Kilavuzun 25 inci maddesinde bahsedildigi sekilde teker teker girilebilecegi gibi,
tibbi cihaz kayit ekranindaki “Toplu Islemler” alanindaki “Toplu MDD/AIMDD/IVDD Tibbi
Cihaz Ekle/Giincelle” ekrani lizerinden toplu bir sekilde de girilebilmektedir.

(2) Eski Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri kapsamindaki cihazlara ait olarak bu Kilavuzun 25
inci maddesi kapsaminda girilmesi istenilen bilgilerin toplu bir sekilde UTS’ye eklenmesi veya
giincellenmesi i¢in “Tibbi Cihazlarimi Listele” ekranindaki “Toplu Islemler” alanindan “Toplu
MDD/AIMDD/IVDD Tibbi Cihaz Ekle/Giincelle” ekranina girilir.

Q) “Toplu MDD/AIMDD/IVDD Tibbi Cihaz Ekle/Giincelle” ekraninda yer alan
“Sablon Excel Dosyas: Indir” alanindan toplu bildirim i¢in hazirlanmis olan sablon excel
dosyasi indirilir.

(4) Sablon excel dosyasinda kirmizi renkli siitunlar zorunlu alanlari, sar1 renkli siitunlar
ise bagka bir alanin girilmesine bagli zorunlu alanlar1 isaret etmektedir. S6z konusu alanlar,
sablon dosyadaki ilgili alanlara ait aciklamalar dogrultusunda, toplu bilgi girisi yapilmasi
istenen her cihaz i¢in doldurulur.

(5) Bildirim bilgilerinin girildigi sablon excel dosyasi ile birlikte ilgili cihazlara ait
etiket bilgisi dosyalarinin ve farkli ambalaj resim dosyalarinin zip formatiyla sikistirilmasi
yoluyla Bildirim Bilgileri Dosyasi olusturulur ve zip formatindaki bu dosya “Toplu
MDD/AIMDD/IVDD Tibbi Cihaz Ekle/Giincelle” ekraninda yer alan “Zip Dosyasi” alanina
yiiklenir.

(6) Bildirim Bilgileri Dosyasini olugturan ve bu maddenin besinci fikrasinda bahsedilen
dosyalar, tiirtine gore farkli formatlarda (excel, pdf, jpg, jpeg, png vb.) olabilir. Buna karsilik,
bu dosyalar zip i¢inde ayr1 klasorlerde degil dogrudan “Zip Dosyasi” alanina yiiklenecek olan
zip dosyasi (Bildirim Bilgileri Dosyast) iginde olmalidir.

(7) “Zip Dosyasr” alanina yiiklenecek olan Bildirim Bilgileri Dosyasinin boyutu en fazla
200 MB olabilir.

(8) Dosya isimlerinde Tiirk¢e karakterler (C/¢, G/g, i1, 0/6, S/s ve U/ii) kullanilamaz.

(9) Basvurusuz giincellenebilen alanlar, bu Kilavuzun 35 inci maddesinde bahsedilen
“Toplu Basvurusuz Uriin Giincelle” ekran ile giincellenebilir.

(10) Bu madde kapsaminda yapilacak cihaz kayit veya gilincelleme bildiriminin Eski
Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine ve bu Kilavuzda yer alan hiikiimlere uygunlugunun
degerlendirilmesi i¢in, bu Kilavuzun 40 inc1 maddesinde bahsedildigi sekilde Kuruma cihaz
basvurusu yapilmasi gerekmektedir.
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Toplu olarak MDR kapsaminda Tibbi Cihaz Ekleme/Giincelleme Islemi

MADDE 32- (1) UTS’de MDR kapsaminda cihaz kayd igin sisteme girilmesi gereken
bilgiler, bu kapsamdaki her cihaz i¢in bu Kilavuzun 27 nci maddesinde bahsedildigi sekilde
teker teker girilebilecegi gibi, tibbi cihaz kayit ekranindaki “Toplu Islemler” alanindaki “Toplu
MDR Tibbi Cihaz Ekle/Giincelle” ekrani lizerinden toplu bir sekilde de girilebilmektedir.

(2) MDR kapsamindaki cihazlara ait olarak bu Kilavuzun 27 nci maddesi kapsaminda
girilmesi istenilen bilgilerin toplu bir sekilde UTS’ye eklenmesi veya giincellenmesi i¢in “T:bbi
Cihazlarimi Listele” ekranindaki “Toplu Islemler” alanindan “Toplu MDR Tibbi Cihaz
Ekle/Giincelle” ekranina girilir.

(3) “Toplu MDR Tibbi Cihaz Ekle/Giincelle” ekraninda yer alan “Sablon Excel Dosyasi
Indir” alanindan toplu bildirim igin hazirlanmis olan sablon excel dosyas1 indirilir.

(4) Sablon excel dosyasinda kirmizi renkli siitunlar zorunlu alanlari, sar1 renkli siitunlar
ise bagka bir alanin girilmesine bagli zorunlu alanlar1 isaret etmektedir. S6z konusu alanlar,
sablon dosyadaki ilgili alanlara ait agiklamalar dogrultusunda, toplu bilgi girisi yapilmasi
istenen her cihaz i¢in doldurulur.

(5) Bildirim bilgilerinin girildigi sablon excel dosyasi ile birlikte ilgili cihazlara ait
etiket bilgisi dosyalarinin ve farkli ambalaj resim dosyalarinin zip formatiyla sikistirilmasi
yoluyla Bildirim Bilgileri Dosyas: olusturulur ve zip formatindaki bu dosya “Toplu MDR Tibbi
Cihaz Ekle/Giincelle” ekraninda yer alan “Zip Dosyasr” alanina ytiklenir.

(6) Bildirim Bilgileri Dosyasini olugturan ve bu maddenin besinci fikrasinda bahsedilen
dosyalar, tiirtine gore farkli formatlarda (excel, pdf, jpg, jpeg, png vb.) olabilir. Buna karsilik,
bu dosyalar zip icinde ayr1 klasorlerde degil dogrudan “Zip Dosyasi” alanina yiiklenecek olan
zip dosyasi (Bildirim Bilgileri Dosyast) i¢inde olmalidir.

(7) “Zip Dosyasi” alanina yliklenecek olan Bildirim Bilgileri Dosyasinin boyutu en fazla
200 MB olabilir.

(8) Dosya isimlerinde Tiirk¢e karakterler (C/¢, G/g, 11, O/6, S/s ve Utii) kullanilamaz.

(9) Basvurusuz giincellenebilen alanlar, bu Kilavuzun 35 inci maddesinde bahsedilen
“Toplu Bagvurusuz Uriin Giincelle” ekrani ile giincellenebilir.

(10) Bu madde kapsaminda yapilacak cihaz kayit veya giincelleme bildiriminin
MDR’ye ve bu Kilavuzda yer alan hiiklimlere uygunlugunun degerlendirilmesi icin, bu
Kilavuzun 40 inc1 maddesinde bahsedildigi sekilde Kuruma cihaz basvurusu yapilmasi
gerekmektedir.

Toplu olarak IVDR kapsaminda Tibbi Cihaz Ekleme/Giincelleme Islemi

MADDE 33- (1) UTS’de IVDR kapsaminda cihaz kaydi i¢in sisteme girilmesi gereken
bilgiler, bu kapsamdaki her cihaz i¢in bu Kilavuzun 30 uncu maddesinde bahsedildigi sekilde
teker teker girilebilecegi gibi, tibbi cihaz kayit ekranindaki “Toplu Islemler” alanindaki “Toplu
IVDR Tibbi Cihaz Ekle/Giincelle” ekrani iizerinden toplu bir sekilde de girilebilmektedir.

(2) IVDR kapsamindaki cihazlara ait olarak bu Kilavuzun 30 uncu maddesi kapsaminda
girilmesi istenilen bilgilerin toplu bir sekilde UTS ye eklenmesi veya giincellenmesi iin “Tibbi
Cihazlarimi Listele” ekramindaki “Toplu Islemler” alamindan “Toplu IVDR Tibbi Cihaz
Ekle/Giincelle” ekranina girilir.

(3) “Toplu IVDR Tibbi Cihaz Ekle/Giincelle” ekraninda yer alan “Sablon Excel Dosyast
Indir” alanindan toplu bildirim i¢in hazirlanmis olan sablon excel dosyasi indirilir.
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(4) Sablon excel dosyasinda kirmizi renkli siitunlar zorunlu alanlari, sar1 renkli siitunlar
ise bagka bir alanin girilmesine bagli zorunlu alanlari isaret etmektedir. S6z konusu alanlar,
sablon dosyadaki ilgili alanlara ait agiklamalar dogrultusunda, toplu bilgi girisi yapilmasi
istenen her cihaz i¢in doldurulur.

(5) Bildirim bilgilerinin girildigi sablon excel dosyasi ile birlikte ilgili cihazlara ait
etiket bilgisi dosyalarinin ve farkli ambalaj resim dosyalarinin zip formatiyla sikistirilmasi
yoluyla Bildirim Bilgileri Dosyasi olusturulur ve zip formatindaki bu dosya “Toplu IVDR Tibbi
Cihaz Ekle/Giincelle” ekraninda yer alan “Zip Dosyasr” alanina ytiklenir.

(6) Bildirim Bilgileri Dosyasini olusturan ve bu maddenin besinci fikrasinda bahsedilen
dosyalar, tiirtine gore farkli formatlarda (excel, pdf, jpg, jpeg, png vb.) olabilir. Buna karsilik,
bu dosyalar zip icinde ayr1 klasorlerde degil dogrudan “Zip Dosyasi” alanina yiiklenecek olan
zip dosyasi (Bildirim Bilgileri Dosyast) i¢inde olmalidir.

(7) “Zip Dosyasi” alanina yliklenecek olan Bildirim Bilgileri Dosyasinin boyutu en fazla
200 MB olabilir.

(8) Dosya isimlerinde Tiirkge karakterler (C/¢, G/g, i1, O/6, S/s ve Ulii) kullanilamaz.

(9) Basvurusuz giincellenebilen alanlar, bu Kilavuzun 35 inci maddesinde bahsedilen
“Toplu Bagvurusuz Uriin Giincelle” ekrani ile giincellenebilir.

(10) Bu madde kapsaminda yapilacak cihaz kayit veya giincelleme bildiriminin
IVDR’ye ve bu Kilavuzda yer alan hiikiimlere uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in, bu
Kilavuzun 40 1nc1 maddesinde bahsedildigi sekilde Kuruma cihaz basvurusu yapilmasi
gerekmektedir.

Toplu olarak Cihaz Silme islemi

MADDE 34- (1) UTS’de, bu Kilavuzun 25 inci ila 30 uncu maddeleri kapsamindaki
biitiin cihaz tipleri i¢in ( Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri, MDR ve IVDR kapsamindaki tibbi
cihaz, SIP ve ITC’ler igin) silme islemi yapilabilmektedir. Bu Kilavuzun yukarida bahsedilen
maddeleri kapsaminda kaydedilmis bir cihaz, ilgili cihazin (cihaz tipine gore) bilgilerinin yer
aldig1 “Tibbi Cihaz Bilgileri”, “Sistem/Islem Paketi Bilgileri” ya da “Ismarlama Uretilen Tibbi
Cihaz Bilgileri” ekrani iizerindeki “Diger Islemler” alanindaki seceneklerden silinebilir veya
silindi durumuna getirilebilir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinin ikinci ciimlesinde bahsedilen islemin toplu bir
sekilde yapilabilmesi i¢in “Tibbi Cihazlarimi Listele” ekranindaki “Toplu Islemler” alanindan
“Toplu Cihaz Sil” ekranina girilir.

(3) “Toplu Cihaz Sil” ekranminda yer alan “Sablon Excel Dosyast Indir” alanindan toplu
cihaz silme bildirimi i¢in hazirlanmis olan sablon excel dosyasi indirilir.

(4) Sablon excel dosyasindaki alanlar, silinmesinin istendigi cihazlarin tamaminin
birincil iirlin numaralar1 ve silinme gerekgeleri girilir ve Toplu Cihaz Silme Dosyasi olusturulur.

(5) Toplu Cihaz Silme Dosyasi, excel formatinda olur.

(6) UTS’de silinmesi istenen cihaz kayitlarinimn, “Taslak”, “Basvuruya Hazir”, “Kayitl”
veya “Reddedildi” durumunda olmas1 gerekmektedir.

(7) “Taslak” ve “Basvuruya Hazir” durumundaki cihaz kayitlari, UTS den silinir.

(8) “Kayitli” ve (Ret-3 karar1 olanlar hari¢) “Reddedildi” durumunda bulunan cihaz
kayitlar1 ise UTS den silinmeden “Silindi” durumuna getirilir.

(9) Cihaz kayztlar1 sadece ilgili firma tarafindan silinebilir. Kurum tarafindan UTS’de
cihaz kaydi silme islemi gerceklestirilmez.
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Toplu olarak Basvurusuz Cihaz Giincelleme Islemi

MADDE 35- (1) UTS’de ilgili cihaza yeni katalog iliskilendirmek veya yeni iiriin
gorseli yliklemek gibi bagvurusuz olarak giincelleme yapilmasina izin verilen cihaz bilgileri,
tibbi cihaz kayit ekranindaki “Toplu Islemler” alanindaki “Toplu Basvurusuz Uriin Giincelle”
ekrani lizerinden toplu bir sekilde de girilebilmektedir.

(2) “Toplu Basvurusuz Uriin Giincelle” ekraninda yer alan “Sablon Excel Dosyasi
Indir” alanindan bu kapsamda toplu bildirim i¢in hazirlanmis olan sablon excel dosyas1 indirilir.

(3) Sablon excel dosyasinda kirmizi renkli siitunlar zorunlu alanlari, sar1 renkli siitunlar
ise bagka bir alanin girilmesine bagli zorunlu alanlar1 isaret etmektedir. S6z konusu alanlar,
sablon dosyadaki ilgili alanlara ait aciklamalar dogrultusunda, toplu bilgi girisi yapilmasi
istenen her cihaz i¢in doldurulur.

(4) Sablon excel dosyasinda “Uriin Katalog Listesi” alanina cihaza bagli olmasi istenen
ve bu Kilavuzun 24 iincii maddesine gére UTS’ye kaydedilmis olan tiim siriin kataloglarinin
adlan girilir (ornegin, 1234567-KT6, 1234567-KT10). Bu alanin bog birakilmast durumunda
eger islem Oncesinde cihaza bagl bir iirlin katalogu var ise; cihaz ile bu katalog arasinda iligki
koparilir. Eger cihazin herhangi bir “Katalog” tiiriinde belgesi yoksa bu alan bos birakilir.

(5) Sablon excel dosyasinda, “Saglik Marketinde Satilacak M1 / SGK Geri Odemesi
Yapilacak Mi?” alaninin “Evet” olarak isaretlenmesi durumunda, eklenmesi istenilen yeni
gorsellerle birlikte cihaza ait en az toplam 3 adet gorselin bulunmasi gerekmektedir. Ilgili
alana eklenmesi istenmesi istenilen yeni gorsellerin dosya isimlerinin girilmesi yeterlidir. Bu
alana {riin gorseli dosya isimleri aralarina virglil konularak girilir (ornegin, resiml.jpg,
resim2.jpg).

(6) Bildirim bilgilerinin girildigi sablon excel dosyasi ile birlikte ilgili cihazlara yeni
eklenmesi istenilen iirtin gorseli dosyalarinin zip formatiyla sikistirilmasi yoluyla bir zip
dosyas1 olusturulur. Bu zip dosyas1 “Toplu Basvurusuz Uriin Giincelle” ekraninda yer alan “Zip
dosyasini yiikle” alanina yiiklenir.

(7) Zip dosyasini olusturan ve bu maddenin altinci fikrasinda bahsedilen dosyalar,
tiirtine gore farkli formatlarda (excel, pdf, jpg, jpeg, png vb.) olabilir. Buna karsilik, bu dosyalar
zip icinde ayr klasorlerde degil dogrudan “Zip dosyasini yiikle” alanina yliklenecek olan zip
dosyasi i¢cinde olmalidir.

(8) Dosya isimlerinde Tiirkge karakterler (C/¢, G/g, 11, O/6, S/s ve Utii) kullanilamaz.

Toplu olarak Piyasaya Arz Bilgisi Ekleme Islemi

MADDE 36 — (1) UTS’de, bu Kilavuzun 25 inci, 27 nci ve 30 uncu maddeleri
kapsaminda cihaz kaydi olusturulan ve sonrasinda bu Kilavuzun 39 uncu maddesine gore
Kuruma yapilan bagvuru islemleri olumlu bir sekilde sonuglandirilarak “Kaytli” duruma gelen
cihazin tekil iiriin barkoduna (Birincil Uriin Numarasi veya UDI-DI Numarasi) teker teker
olarak coklu {iriin i¢eren kutu/ambalaj ve konteyner barkodlarinin iligkilendirilmesi islemleri
(piyasaya arz bilgisi eklenmesi islemleri), ilgili cihazin “Tibbi Cihaz Bilgileri” ekram
tizerindeki “Piyasaya Arz Bilgisi” alamindaki “Piyasaya Arz Bilgisi Ekle” ekranmi yoluyla
gerceklestirilebilmektedir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen islemin toplu bir sekilde yapilabilmesi
icin “Tibbi Cihazlarimi Listele” ekranindaki “Toplu Islemler” alanindan “Toplu Piyasaya Arz
Bilgisi Ekle” ekranina girilir.
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(3) “Toplu Piyasaya Arz Bilgisi Ekle” ekraninda yer alan “Sablon Excel Dosyasi Indir”
alanindan bu kapsamda toplu bildirim i¢in hazirlanmis olan sablon excel dosyasi indirilir.

(4) Sablon excel dosyasindaki alanlar, sablon dosyadaki ilgili alanlara ait agiklamalar
dogrultusunda eksiksiz bir sekilde doldurulur ve excel formatinda “Toplu Piyasaya Arz Bilgisi
Ekle” ekraninda yer alan “Excel dosyasini yiikleyiniz” alanina yiiklenir.

Toplu olarak Cihazlara Saklama/Kullamim Kosulu Ekleme islemi

MADDE 37- (1) UTS’de, bu Kilavuzun 31 inci, 32 nci ve 33 iincii maddeleri
kapsaminda toplu olarak cihaz bilgileri girilebilecegi gibi, ilgili maddelerde bahsedilen sablon
dosyalarinda parametrik veri alan1 olarak bulunmayan saklama/kullanim kosulu degerleri de
toplu olarak UTS’ye eklenebilmektedir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinin bahsedilen islemin toplu bir sekilde yapilabilmesi
icin “Tibbi Cihazlarimi Listele” ekranindaki “Toplu Islemler” alanmdan “Toplu Cihazlara
Saklama/Kullanim Kogsullar: Ekle” ekranina girilir.

3) “Toplu Saklama/Kullanim Kosulu Ekle” ekraninda yer alan “Sablon Excel Dosyasi
Indir” alanindan bu kapsamda toplu bildirim i¢in hazirlanmis olan sablon excel dosyasi indirilir.

(4) Sablon excel dosyasindaki alanlar, sablon dosyadaki ilgili alanlara ait agiklamalar
dogrultusunda eksiksiz bir sekilde doldurulur ve excel formatinda “Toplu Saklama/Kullanim
Kosulu Ekle” ekraninda yer alan “Excel dosyasini yiikleyiniz” alanina yiiklenir.

(5) Bu madde kapsaminda yapilacak cihaz kayit veya giincelleme bildiriminin Tibbi
Cihaz Yonetmeliklerine ve bu Kilavuzda yer alan hiikiimlere uygunlugunun degerlendirilmesi
i¢in, bu Kilavuzun 40 inc1 maddesinde bahsedildigi sekilde Kuruma cihaz basvurusu yapilmasi
gerekmektedir.

Toplu olarak Cihazlara Ol¢ii Bilgisi Ekleme Islemi

MADDE 38- (1) UTS’de, bu Kilavuzun 31 inci, 32 nci ve 33 iincii maddeleri
kapsaminda toplu olarak cihaz bilgileri girilebilecegi gibi, ilgili maddelerde bahsedilen sablon
dosyalarinda parametrik veri alani olarak bulunmayan 0l¢ii bilgisi degerleri de toplu olarak
UTS’ye eklenebilmektedir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinin bahsedilen islemin toplu bir sekilde yapilabilmesi
icin “Tibbi Cihazlarimi Listele” ekramindaki “Toplu Islemler” alanindan “Toplu Cihazlara Ol¢ii
Ekle” ekranina girilir.

(3) “Toplu Ol¢ii Ekle” ekraninda yer alan “Sablon Excel Dosyast Indir” alanindan bu
kapsamda toplu bildirim i¢in hazirlanmis olan sablon excel dosyasi indirilir.

(4) Sablon excel dosyasindaki alanlar, sablon dosyadaki ilgili alanlara ait agiklamalar
dogrultusunda eksiksiz bir sekilde doldurulur ve excel formatinda “Toplu Ol¢ii Ekle” ekraninda
yer alan “Excel dosyasint yiikleyiniz” alanina yliklenir.

(5) Bu madde kapsaminda yapilacak cihaz kayit veya gilincelleme bildiriminin Tibbi
Cihaz Yonetmeliklerine ve bu Kilavuzda yer alan hiikiimlere uygunlugunun degerlendirilmesi
icin, bu Kilavuzun 40 inc1 maddesinde bahsedildigi sekilde Kuruma cihaz basgvurusu yapilmasi
gerekmektedir.
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YEDINCI BOLUM
UTS’de Tibbi Cihaz ve Belge Basvuru Islemleri

Belge Basvurusu Islemleri

MADDE 39- (1) Bu Kilavuzun 8 inci, 9 uncu, 12 nci, 13 {incii, 15 inci, 16 nc1, 18 inci,
19 uncu, 21 inci, 22 nci veya 23 iinclii maddelerinde belirtildigi sekilde, belge kayit veya
giincelleme bildirimlerinin ilgili tibbi cihaz mevzuatina ve bu Kilavuzda yer alan hiikiimlere
gore degerlendirilmesi i¢in Kuruma bagvuru yapilmasi gerekmektedir.

(2) Belge basvurusu yapilabilmesi i¢in UTS’de “Belge” sekmesi altindaki “Belge
Basvuru Islemleri” ekraninda yer alan “Belge Basvurusu Olustur” alanindan aym adli ekrana
girilir.

(3) “Belge Basvurusu Olustur” ekranindaki “Bagvuru Tipi” alanindaki listeden, bagvuru
yapilacak belge veya belgelerin basvuru tipi segilir.

(4) Bu maddenin tUg¢iincii fikrasinda belirtilen listede halihazirda;

a) “Ithalatci Firmalar i¢in Belge Basvurusu”,

b) “Ithalat¢i veya Imalat¢i Firmalar igin diger tiirlerde (Kullanma Kilavuzu, Kullanim
Amact Formu, Kalite Yonetim Belgesi - ISO13485, Yerli Mali Belgesi, Yetkili Distribiitorliik
Belgesi) Belge Basvurusu”,

¢) “Imalat¢ Firmalar icin e-imzali Belge Basvurusu” ve

¢) “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Basvurusu”

adli belge basvuru tipleri bulunmaktadir.

(5) Bu Kilavuzun 8 inci, 12 nci ve 15 inci maddelerinde bahsedilen belge tiirleri i¢in
yapilacak basvurularda, “Basvuru Tipi” olarak bu maddenin dordiincii fikrasinin (a) bendinde
belirtilen belge basvuru tipi segilir.

(6) Bu Kilavuzun 18 inci, 19 uncu, 21 inci, 22 nci ve 23 iincii maddelerinde bahsedilen
belge tiirleri icin yapilacak basvurularda, “Basvuru Tipi” olarak bu maddenin dordiincii
fikrasinin (b) bendinde belirtilen belge basvuru tipi secilir.

(7) Bu Kilavuzun 9 uncu, 13 {incii ve 16 nc1 maddelerinde bahsedilen belge tiirleri igin
yapilacak bagvurularda, “Bagvuru Tipi” olarak bu maddenin dordiincii fikrasinin (c) bendinde
belirtilen belge bagvuru tipi secilir.

(8) Bu Kilavuzun 47 nci ve 50 nci maddelerinde bahsedilen belge basvurularinda ise
“Bagvuru Tipi” olarak bu maddenin dordiincii fikrasinin (¢) bendinde belirtilen belge bagvuru
tipi secilir.

(9) Bu maddenin besinci ila sekizinci fikralarinda bahsedildigi sekilde belge bagvuru
tipinin secilmesinin ardindan, ayni ekranda bulunan “Basvuruya Eklenecek Belgeler” adli
alandaki “Belge Se¢” ekranindan belge bagvurusuna eklenecek belge veya belgeler segilir. (S6z
konusu ekranda sadece “Basvuru Tipi” alaninda secilen basvuru tipine uygun olan belgeler
listelenmektedir.)

(10) Basgvuru icin segilen belge veya belgeler, “Basvuruya Eklenecek Belgeler” alani
altinda listelenir. Hatali bir belgenin secilmesi durumunda, bu listeden “Cikar” butonuna
basilarak cikartilabilir.

(11) ilgili basvuruda olmasi gereken belgelerin tamami “Basvuruya Eklenecek Belgeler”
alanindaki listede yer aliyorsa, ilgili ekranda “Basvuru Olustur” butonuna basilir ve ortaya
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cikan “Belge Basvurusu Ozeti” ekraminda “Onayla” islemi yapilir. Bu islemi yalmzca ilgili
firmanin “7ibbi Cihaz Kayit Elemany” tiiriindeki kullanicilari yapabilir

(12) Eger bagvuruya ait belge bildiriminde / bildirimlerinde usule ve is kurallarina aykiri
bir durum yoksa s6z konusu basvuru, bu maddenin onbirinci fikrasinda bahsedilen islem
sonrasinda, UTS’de “Imza Bekliyor” durumunda olusturulur.

(13) “Imza Bekliyor” durumundaki basvuru, firmanin basvuru sahibi imza yetkilisi
tarafindan elektronik olarak imzalanir. Elektronik olarak imzalanan basvurulardan;

a) Icerisinde bu Kilavuzun 6 nci1, 7 nci, 10 uncu, 11 inci ve 14 iincii maddelerinde
bahsedilen belge tiirlerinden bulunanlar “Odeme bekliyor” durumuna geger. Basvurudaki
O0deme sart1 olan belge veya belgeler icin bagvuru iicretinin 6denmesi ve onaylanmasi
sonrasinda bu tiir basvurular “/ncelemede” durumuna geger.

b) Bu fikranin (a) bendinde bahsedilen belge tiirleri haricindeki belge veya belgeler ise
belge basvurusu elektronik olarak imzalandig1 anda “Incelemede” durumuna geger.

(14) “Incelemede” durumuna gelmeyen basvurular Kurum inceleme uzman tarafindan
degerlendirilemez.

(15) Bir belge bagvurusu en fazla 5 adet belge bildirimi igerir.

(16) Bu madde kapsaminda gerceklestirilen belge basvurusu icerisindeki belge
bildirimlerinden biri veya daha fazlasi i¢in Kurum tarafindan olumsuz karar verilmesi (herhangi
bir “Ref” veya “Revizyon” karar1) durumunda ve bu kararin ilgili mevzuata ve bu Kilavuz'da
ver alan hiikiimlere aykiri oldugu diisiiniiliiyorsa; firmanin ilgili belge bildirimi veya
bildirimleri i¢in yeniden belge basvurusu yapmadan énce, UTS’deki “Talep Bildir” ekranim
kullanarak ve “Talep Alani” olarak “Tibbi Cihaz Belge ve Uriin Kayit Islemleri” alanini segerek
ve ilgili alanda “Tibbi Cihaz/Belge Basvuru Numarasi” alanina soz konusu belge basvurusu
icin atanan Belge Bagvuru Numarasini girmek suretiyle, séz konusu kararin yeniden
degerlendirilmesini talep edebilir. Buradaki amag¢; Kurum tarafindan hatali degerlendirilen
bagvuru i¢in yeniden basvuru yapilmadan ilgili kararin diizeltilmesini saglamaktir. Talep
icerisinde itiraz edilen hususa iliskin mevzuata ve/veya bu Kilavuz’a bagl hiikiimlere de atif
yapilmas1 gerekir. Talep ilizerinden diizeltilmeksizin yeniden basvuru yapilarak incelemeye
gonderilen bagvurular i¢in Kurum sorumlu tutulmaz. “7ibbi Cihaz/Belge Basvuru Numarasi”
alanina ilgili Belge Basvuru Numarasinin girilmedigi talepler ya da igerisinde itiraz edilen
hususa iliskin mevzuata veya bu Kilavuz'a bagli hiikiimlere atif yapilmayan talepler
degerlendirmeye alinmaz.

(17) Bu madde kapsaminda gerceklestirilen belge basvurusu igerisindeki belge
bildirimlerinden biri veya daha fazlasi i¢in Kurum tarafindan 3 giinliik glincelleme siiresi
(“Giincelleme Iste”) verilmesi durumunda ve bu kararin ilgili mevzuata ve bu Kilavuz'da yer
alan hiikiimlere aykiri oldugu diisiiniiliiyorsa; firmanin ilgili belge bildirimi veya bildirimleri
icin giincelleme islemi yapmadan énce, UTS deki “Talep Bildir” ekranini kullanarak ve “Talep
Alany” olarak “Tibbi Cihaz Belge ve Uriin Kayit Islemleri” alanin secerek ve ilgili alanda “T1bbi
Cihaz/Belge Basvuru Numarast” alanina s6z konusu belge bagvurusu i¢in atanan Belge Bagvuru
Numarasim girmek suretiyle, sz konusu kararin yeniden degerlendirilmesini talep edebilir.
Buradaki amag; Kurum tarafindan hatali degerlendirilen basvuru igin giincelleme islemi
yapilmadan ilgili kararin diizeltilmesini saglamaktir. Talep igerisinde itiraz edilen hususa iligkin
mevzuata ve/veya bu Kilavuz’a bagh hiikiimlere de atif yapilmasi1 gerekir. Talep iizerinden
diizeltilmeksizin giincelleme islemi yapilan bagvurular i¢in Kurum sorumlu tutulmaz. “7ibbi
Cihaz/Belge Basvuru Numarasi” alanina ilgili Belge Basvuru Numarasinin girilmedigi talepler
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ya da igerisinde itiraz edilen hususa iliskin mevzuata veya bu Kilavuz’a bagh hiikiimlere atif
yvapilmayan talepler degerlendirmeye alinmaz.

(18) Bu madde kapsaminda gergeklestirilen belge bagvurusu icerisinde bu Kilavuzun 6
nc1 ve 7 nci maddelerinde bahsedilen belge tiirlerinde belge bildirimlerinin bulunmasi (EC
Sertifikas1 veya AB Sertifikast) ve bu basvuruya ait degerlendirmelerin olumlu sonuglanmast
durumunda; kayithh duruma gelen ilgili sertifikalarin gecerliligi ve gilincelligi, s6z konusu
sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulus ya da ilgili onaylanmis kurulusu yetkilendiren
yetkili otorite vasitasiyla, Kurum tarafindan sorgulanir. Sorgulama sonucunda;

a) Giincel olmadig1 belirlenen sertifikalara 45 giinliik revizyon islemi uygulanir. Istisnai
olarak; sadece MDR ve IVDR kapsamindaki AB Sertifikalar: i¢in ve sadece iiriin kapsami
genisletmesi nedeniyle revize edilen sertifikalara 45 giinliik revizyon iglemi yerine 120 giinliik
siire uzatimi islemi uygulanir. Yukarida bahsedilen islemler, halihazirda UTS’de kayithi ve
giincel olmayan biitiin ayn1 belge numarasiyla iliskili sertifikalar i¢in de gerceklestirilir.

b) Giincelligini yitirmesi haricinde baska nedenlerden dolay1 gecerli olmadigi belirlenen
sertifikalara ise dogrudan ret islemi uygulanir. Sahte oldugu veya iizerinde tahribat yapildig
belirlenen belgelere ise ret islemi sonrasinda gerekli aksiyonlarin alinabilmesi amaciyla PGD
siireci de baslatilir. Yukarida bahsedilen islemler, halihazirda UTS’de kayith ve giincel
olmayan biitiin ayn1 belge numarasiyla iligkili sertifikalar icin de gerceklestirilir.

Tibbi Cihaz Basvurusu islemleri

MADDE 40- (1) Bu Kilavuzun 25 inci ila 33 iincii, 37 nci ve 38 inci maddelerinde
belirtildigi sekilde cihaz kayd: bildirimi icin gerekli olan bilgilerin UTS’ye eklenmesi veya
UTS’de giincellenmesi sonrasinda basvuruya hazir olan tibbi cihazlarin UTS’de “Kayitli”
duruma gelmesi i¢in, s6z konusu cihaz kaydi bildiriminin ilgili tibbi cihaz mevzuatina ve bu
Kilavuzda yer alan hiikiimlere uygunlugunun degerlendirilmesi amaciyla Kuruma cihaz
basvurusu yapilmasi gerekmektedir.

(2) Cihaz basvurusu yapilabilmesi i¢cin UTS’de “Tibbi Cihaz” sekmesi altindaki “71bbi
Cihaz Basvuru Islemleri” ekraninda yer alan “Tibbi Cihaz Basvurusu Olustur” alanindaki
listeden, basvuru yapilacak cihazin veya cihazlarin basvuru tiirii segilir.

(3) Bu maddenin ikinci fikrasinda bahsedilen listede halihazirda, “Optik Uriinler
Basvurusu”, “Aktif Implante Tibbi Cihazlar Basvurusu”, “Simf 3 Uriinler Basvurusu”, “Diger
Uriinler Bagvurusu”, “Ismarlama Tibbi Cihaz Basvurusu”, “Sistem Islem Paketi Basvurusu” ve
“2023/KK-1 & 2023/KK-2 Kapsaminda Uriinler Basvurusu” adli cihaz basvuru tiirleri
bulunmaktadir.

(4) Bu maddenin iiciincii fikrasinda bahsedilen cihaz bagvuru tiirlerinden uygun olant
secildiginde, “Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti” ekrani ortaya ¢ikar.

(5) Cihaz basvurusu tiirii olarak “Optik Uriinler Basvurusu”, “Aktif Implante Tibbi
Cihazlar Bagvurusu”, “Simif 3 Uriinler Basvurusu”, “Diger Uriinler Basvurusu” veya
“2023/KK-1 & 2023/KK-2 Kapsaminda Uriinler Bagvurusu” se¢ilmesi durumunda, tibbi cihaz
bildirimi kayit/giincelleme basvurusu adimlari temel olarak asagidaki gibi olur:

a) Ortaya ¢ikan “Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti” ekram iizerindeki “Beyan” alanindaki
“Uygunluk Beyani/AB Uygunluk Beyani Se¢iniz” ekram tizerindeki listeden ilgili cihaza veya
cihazlara bagli olan beyan (Uygunluk Beyani veya AB Uygunluk Beyant) segilir.

b) “Uygunluk Beyani/AB Uygunluk Beyani Se¢” ekraninda sadece “Bagvuruya Hazir”
durumdaki cihaza veya cihazlara bagli beyanlar listelenir.
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¢) Tibbi cihaz bagvurular1 sadece bir adet beyana bagl cihazdan veya cihazlardan
olusturulabileceginden dolay1, bu listeden sadece bir adet beyan secilebilir.

¢) Secilen beyan, “Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti” ekranindaki “Secilen Beyan”
alanindaki listeden goriintiilenir. Hatali bir beyan secilmesi durumunda, hatali olarak secilen
beyan “Segilen Beyan” alanindaki listeden “Cikar” butonuna basilarak ¢ikartilabilir.

d) Beyan secildikten sonra, “Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti” ekranindaki “Basvuru
Yapilacak Uriinler” alanindaki “Uriin Se¢” ekranindan basvuru yapilacak cihaz ya da cihazlar
secilir.

e) Basvuru icin secilen cihaz ya da cihazlar “Basvuru Yapilacak Uriinler” alani altinda
listelenir. Hatali bir cihazin se¢ilmesi durumunda, bu listeden “Cikar” butonuna basilarak
cikartilabilir.

f) ilgili basvuruda olmas1 gereken cihazlarin tamami “Basvuru Yapilacak Uriinler”
alanindaki listede yer aliyorsa, “Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti” ekraminda “Onayla” islemi
yapilir. Bu islemi yalnizca ilgili firmanin “7:bbi Cihaz Kayit Elemant” tiriindeki kullanicilar
yapabilir.

g) Eger basvuruya ait cihaz bildiriminde / bildirimlerinde usule ve is kurallarina aykir
bir durum yoksa basvuru “/mza Bekliyor” durumunda olusturulur. Séz konusu basvurunun
“Incelemede” durumunda Kuruma basvuru seklinde gitmesi igin, oncelikle séz konusu
basvurunun firmanin imza yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanip “Odeme Bekliyor”
durumuna getirilmesi, sonrasinda ise bagvuru {icretinin 6denmesiyle “/ncelemede” durumuna
gecmesi gerekmektedir. “/ncelemede” durumuna gelmeyen bagvurular Kurum inceleme uzmani
tarafindan degerlendirilemez.

&) Bu tiir cihaz bagvurulari, en fazla 500 adet tibbi cihaz bildirimi igerir.

(6) Cihaz basvurusu tirii olarak “Ismarlama Tibbi Cihaz Basgvurusu” veya “Sistem
Islem Paketi Bagvurusu” segilmesi durumunda, tibbi cihaz bildirimi kayit/giincelleme
bagvurusu adimlar1 temel olarak asagidaki gibi olur:

a) Ortaya cikan “Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti” ekramindaki “Basvuru Yapilacak
Uriinler” alamindaki “Uriin Se¢” ekranindan bagvuru yapilacak cihaz ya da cihazlar segilir.

b) Basvuru i¢in secilen cihaz ya da cihazlar “Basvuru Yapilacak Uriinler” alani altinda
listelenir. Hatali bir cihazin seg¢ilmesi durumunda, bu listeden “Cikar” butonuna basilarak
cikartilabilir.

¢) ilgili basvuruda olmas1 gereken cihazlarin tamami “Basvuru Yapilacak Uriinler”
alanindaki listede yer aliyorsa, “Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti” ekraminda “Onayla” islemi
yapilir. Bu islemi yalnizca ilgili firmanin “7:bbi Cihaz Kayit Elemant” tiriindeki kullanicilar
yapabilir.

¢) Eger basvuruya ait cihaz bildiriminde / bildirimlerinde usule ve is kurallarina aykiri
bir durum yoksa basvuru “/mza Bekliyor” durumunda olusturulur. Séz konusu basvurunun
“Incelemede” durumunda Kuruma basvuru seklinde gitmesi igin, oncelikle s6z konusu
basvurunun firmanin imza yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanip “Odeme Bekliyor”
durumuna getirilmesi, sonrasinda ise bagvuru {icretinin 6denmesiyle “/ncelemede” durumuna
gecmesi gerekmektedir. “/ncelemede” durumuna gelmeyen bagvurular Kurum inceleme uzmani
tarafindan degerlendirilemez.

d) Bu tiir cihaz bagvurular1 en fazla 5 adet tibbi cihaz bildirimi igerir.

(7) Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihaz bagvurularinda, sadece ayni
GMDN koduna bagli cihazlar i¢in bagvuru yapilmasina izin verilir.
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(8) Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihaz bagvurularinda (ITC’ler
harig), sadece ayn1 Temel UDI-DI koduna bagli cihazlar i¢in bagvuru yapilmasina izin verilir.

(9) Bu madde kapsaminda gerceklestirilen cihaz bagvurusu igerisindeki cihaz
bildirimlerinden biri veya daha fazlasi i¢in Kurum tarafindan olumsuz karar verilmesi (herhangi
bir “Ref” veya “Revizyon” karar1) durumunda ve bu kararin ilgili mevzuata ve bu Kilavuz'da
ver alan hiikiimlere aykiri oldugu diisiiniiliiyorsa; firmanin ilgili cihaz bildirimi veya
bildirimleri i¢in yeniden cihaz basvurusu yapmadan énce, UTS’deki “Talep Bildir” ekraninm
kullanarak ve “Talep Alani” olarak “Tibbi Cihaz Belge ve Uriin Kayit Islemleri” alanini segerek
ve ilgili alanda “Tibbi Cihaz/Belge Bagvuru Numarasi” alanina s6z konusu cihaz basvurusu i¢in
atanan Cihaz Basvuru Numarasimi girmek suretiyle, s6z konusu kararin yeniden
degerlendirilmesini talep edebilir. Buradaki amag; Kurum tarafindan hatali degerlendirilen
bagvuru i¢in yeniden basvuru yapilmadan ilgili kararin diizeltilmesini saglamaktir. Talep
igerisinde itiraz edilen hususa iliskin mevzuata ve/veya bu Kilavuz’a baglh hiikiimlere de atif
yapilmas1 gerekir. Talep tlizerinden diizeltilmeksizin yeniden basvuru yapilarak incelemeye
gonderilen basvurular i¢in Kurum sorumlu tutulmaz. “Tibbi Cihaz/Belge Basvuru Numarasi”
alana ilgili Cihaz Basvuru Numarasimin girilmedigi talepler ya da igerisinde itiraz edilen
hususa iliskin mevzuata veya bu Kilavuz’a bagl hiikiimlere atif yapilmayan talepler
degerlendirmeye alinmaz.
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SEKiZINCi BOLUM
Serbest Satis Sertifikasi ve UTS’de Serbest Satis Sertifikas1 Basvurusu islemleri

Serbest Satis Sertifikasi

MADDE 41- (1) Kurum; ihracat amaciyla ve yerli imalat¢inin ya da yabanci imalat¢inin
Tirkiye’de yerlesik olan AB yetkili temsilcisinin talebi iizerine, imalat¢inin veya uygulanabilir
oldugu sekilde yetkili temsilcinin yurt i¢inde kayitli is yerinin bulundugunu ve Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri uyarinca CE isareti tasiyan s6z konusu cihazin veya cihazlarin Tiirkiye ve AB
tiyesi iilkelerde pazarlanabilecegini beyan eden bir serbest satis sertifikasi diizenler.

(2) Bu kapsamda, Kurum tarafindan hem Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri (MDR veya
IVDR) hem de Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri (MDD veya IVDD veya AIMDD) kapsaminda
yer alan cihazlar i¢in serbest satis sertifikasi diizenlenmektedir.

(3) Serbest satis sertifikasinin Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihaz veya
cihazlar i¢in diizenlenmesi durumunda, sertifikada;

a) Ilgili cihazin veya cihazlarin Temel UDI-DI’s1 ve

b) ilgili cihaz veya cihazlarla iliskili olarak, MDR 56 nci madde ya da IVDR 53 iincii
madde uyarinca bir onaylanmis kurulusun AB sertifikast veya AB sertifikalari diizenlemis
olmast durumunda, s6z konusu AB Sertifikasini (veya AB sertifikalarini) tanimlayan 6zgiin
numara (veya numaralar),

bulunur.

(4) Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihaz veya cihazlar i¢in hazirlanan
serbest satis sertifikasinda, bu maddenin ii¢ilincii fikrasinda bahsedilen bilgiler bulunmaz.

UTS Serbest Satis Sertifikas1 Basvuru islemleri

MADDE 42- (1) Bu Kilavuzun 41 inci maddesinde bahsedildigi tizere, Yeni Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri veya Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olan ve yerli imalat¢i
tarafindan iiretilen cihazlar ya da AB Yetkili temsilcisi Tiirkiye’de yerlesik olan imalat¢ilara
ait cihazlar i¢in, ilgili yerli imalatginin veya yabanct imalatgimin Tiirkiye 'de yerlesik olan AB
vetkili temsilcisinin talebi lizerine, serbest satis sertifikasi diizenlenmektedir.

(2) Yerli imalat¢ilar i¢in serbest satis sertifikas1 bagvuru islemleri asagidaki adimlarla
yapilir:

a) Serbest satis sertifikas1 bagvurusu, UTS’de “Tibbi Cihaz” sekmesi altinda yer alan
“Serbest Satis Sertifikasi Basvurusu Islemleri” boliimiinden gergeklestirilir.

b) “Serbest Satis Sertifikast Basvurusu Islemleri” boliimiinde “Sertifika Basvurusu
Ekle” sekmesi tiklanarak, “Serbest Satis Sertifika Basvurusu Ekle” ekranina girilir.

¢) “Serbest Satis Sertifika Basvurusu Ekle” ekramindaki “Ingilizce Niisha Sayisi”
alanina, ilgili serbest satis sertifikasi icin talep edilen Ingilizce niisha sayis1 girilir. Her niisha
i¢in ayr1 bagvuru {icreti alinir.

¢) Serbest satis sertifikasinin gonderilecegi iilke belli ise “Serbest Satis Sertifika
Basvurusu Ekle” ekranindaki “Ulke” alanindan ilgili iilkenin ad1 segilir. S6z konusu alandan
sadece tek iilke secilebilir. Tlgili serbest satis sertifikasi, segilen iilkeye &zel olarak diizenlenir.
Birden fazla iilkeye 0zel olarak serbest satis sertifikasi hazirlanmasi isteniyorsa, bahse konu
olan her tilke i¢in ayr1 ayr1 serbest satis sertifikas1 bagvurusu yapilir.
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d) Serbest satig sertifikasinin gonderilecegi iilke belli degil ise “Serbest Satis Sertifika
Basvurusu Ekle” ekramindaki “Ulke” alaninda segim yapilmaz. Bu durumda, ilgili serbest satis
sertifikasinda 6zel olarak bir tilke ad1 yer almaz.

e) Serbest satis sertifikasinin ayrica Tiirk¢e dilde niishas1 da isteniyorsa, “Serbest Satis
Sertifika Basvurusu Ekle” ekranindaki “Tiirkce sertifika da istiyor musunuz?” alaninda yar alan
kutucugun da isaretlenmesi gerekmektedir. Bu durumda, bagvuru uygunsa Tiirk¢e serbest satig
sertifikas1 da diizenlenir. Tiirkce serbest satis sertifikasi i¢in de {icret alinir.

f) “Serbest Satis Sertifikast Basvurusu Ekle” ekraninda gerekli olan secimlerin
yapilmas1 sonrasinda, ilgili ekranda bulunan “Olustur” alanina tiklanarak sertifika bagvurusu
olusturulur.

g) Olusturulan sertifika basvurusu “Serbest Satis Sertifikast Bagvurusu Listele”
ekranindaki listede, bagvuru numarasiyla birlikte “/mza Bekliyor” durumunda listelenir. Tlgili
basvuru numarasina tiklanarak, ilgili basvurunun “Serbest Satis Sertifikast Detayr” ekranina
girilir.

8) “Serbest Satis Sertifikasi Detayr” ekraninda bulunan “Excel’den Uriin Ekle”
alanindan “Serbest Satis Sertifikasi Basvurusuna Uriin Ekle” ekranina girilir.

h) “Serbest Satis Sertifikasi Basvurusuna Uriin Ekle” ekranimndaki “Ornek Excel
Dosyast Indir” alaninda 6rnegi indirilebilecek excel dosyasi sablonu kullanilarak, basvuruya
konu olan cihazlarin barkod numaralari ve Ingilizce iiriin adlarinin bulundugu bir excel dosyasi
olusturulur. S6z konusu dosyadaki cihaz barkodlarina ait Ingilizce iiriin adlarimn Ingilizce
olmasi ve UTS deki Tiirkce Uriin adlariyla birebir uyumlu olmasi gerekir.

1) Bu fikranin (h) bendine bahsedilen excel dosyasinda barkod numaralar1 yer alan biitiin
cihazlarm, halihazirda UTS’de “Kayitli”  durumunda bulunmasi gerekir. Basvuruda
“Reddedildi” ya da “Sistemde Tekil Uriin Var” durumunda cihazlar bulunuyorsa basvuru
Kurum tarafindan reddedilir.

i) Bu fikranin (h) bendine gore olusturulan excel dosyasi, “Serbest Satig Sertifikasi
Basvurusuna Uriin Ekle” ekranidaki ekrandaki “Excel dosyasim yiikleyiniz” alanima yiiklenir.

j) Serbest satis sertifikas1 bagvurusuna en fazla 1000 adet cihaz eklenebilir.

k) Bagvuruda MDR, IVDR ve MDD/AIMDD/IVDD kapsaminda bulunan cihazlar bir
arada bulunamaz.

1) MDR veya IVDR kapsaminda cihazlara i¢in bir serbest satis sertifikas1 bagvurusu
yapildiginda, bagvuru kapsamindaki cihazlara ait Temel UDI-DI bilgilerinin ayni olmasi
gerekir. Farkli Temel-UDI’ye sahip cihazlar icin farkli serbest satis sertifikasi basvurusu
yapilir.

m) Excel dosyasinin “Excel dosyasini yiikleyiniz” alanina yiiklenmesinin ardindan,
basvuru e-imza ile imzalanarak, degerlendirilmesi i¢in UTS iizerinden Kuruma gonderilir.

n) Serbest satig sertifikas1 bagvurusu Kurum tarafindan degerlendirilir. Bagvuru
uygunsa tahakkuk olusturulur ve basvuru sahibi firmanin UTS’de kayitl e-posta adresine
odeme referans numarasi gonderilir.

0) Serbest satis sertifikasi diizenlenmesi i¢in basvuru sahibi firma tarafindan yatirilacak
ticretler icin Kurumsal Tahsilat Uygulamas: yapilmaktadir. Bu fikranin (n) bendine gore
UTS’de kayith olan e-posta adresine gonderilen referans numaras ile Halk Bankas1 sube veya
Halk Bankasi internet bankasi aracilig ile kurumsal 6deme yapilmasi gerekmektedir. Havale
veya EFT kesinlikle yapilmaz. Yapilmasi durumunda &deme bilgisi eslestirmesi
yapilamamaktadir. Kuruma bu sekilde hatali havale veya EFT yapilmas1 durumunda, iceriginde
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bagvuru numarasi, dekont ve hesap/IBAN numarasinin bulundugu bir dilekge ile Kuruma
basvuru yapilmas1 halinde, Kuruma hatal1 yapilan s6z konusu 6deme ilgilisine iade edilir.

0) Serbest satis sertifikas1 O6demesinin en fazla 10 giin igerisinde yapilmasi
gerekmektedir. 10 giin icerisinde édemesi yapilmayan bagvurular UTS tarafindan otomatik
olarak iptal edilir.

p) Serbest satig sertifikasi, bagvuru ticretinin 6denmesi sonrasinda, sadece ilgili
basvuruda yer alan ve sertifikanin diizenlenecegi tarihte UTS’de “Kayi#lr” durumunda bulunan
cihazlar i¢in diizenlenir ve firmanin UTS’de kayith adresine posta yoluyla génderilir.

r) Bu fikranin (p) bendinde bahsedilen silirece alternatif olarak; bagvuru iicretinin
odenmesinin ardindan, UTS deki “Talep Bildir’ ekraninda “Tibbi Cihaz Belge lade Islemleri”
talep alani secilerek, diizenlenen serbest satis sertifikasinin elden teslim alinacagi yoniinde bir
talebin ilgili firma tarafindan iletilmesi durumunda, s6z konusu serbest satig sertifikasi firma
yetkilisine elden teslim edilmek iizere 3 is giinii Kurum’da bekletilir. 3 is glinii icerisinde ilgili
firma yetkilisi tarafindan elden teslim alinmamasi durumunda, s6z konusu serbest satig
sertifikas1 firmanm UTS’de kayitli adresine posta yoluyla gonderilir.

(3) AB yetkili temsilcisi Tiirkiye’de yerlesik olan imalat¢ilara ait cihazlar i¢in serbest
satis sertifikas1 basvurusu yapilmasi igin, UTS’de “iiretici/ithalatci/bayi/ihracatcr” faaliyet
alan1 tiirtinde kaydi bulunun ilgili AB yetkili temsilcisi tarafindan EBS {izerinden Kurum’a
dilekge ile bagvuru yapilmasi gerekir. Ilgili basvurunun Kurum tarafindan uygun bulunmasi
durumunda, Kurumun bagvuru sahibine iletecegi talimatlar 15181nda bagvuru ticretinin 6denmesi
sonrasinda, sadece ilgili bagvuruda yer alan ve sertifikanin diizenlenecegi tarihte UTS’de
“Kayitly” durumunda bulunan cihazlar igin sertifika diizenlenir ve firmanin UTS’de kayith
adresine posta yoluyla gonderilir. S6z konusu serbest satis sertifikasi basvurusunun dilek¢esi
ve/veya eklerinde asagidaki bilgiler yer alir:

a) “Ingilizce niisha sayist”;

1) Her Ingilizce niisha icin ayr1 bagvuru iicreti alinmaktadir.

b) Serbest satis sertifikasinin gonderilecegi iilke belli ise ilgili sertifikada isminin
bulunmasinin talep edildigi “Ulke” adi;

1) Ilgili serbest satis sertifikasi, secilen iilkeye dzel olarak diizenlenir.

2) Birden fazla iilkeye 0zel olarak serbest satis sertifikasi hazirlanmasi isteniyorsa,
bahse konu olan her {ilke i¢in ayr1 ayr1 serbest satis sertifikasi bagvurusu yapilir.

3) Serbest satis sertifikasinin gonderilecegi iilke belli degil ise bagvuru dilek¢esinde
“Ulke” ad belirtilmez.

¢) “Serbest satis sertifikasinin Tiirkge dilde niishasinin istenip istenmedigi hususunda
bilgi”,

1) Tiirk¢e niisha istenmesi durumunda, basvuru uygunsa Tiirk¢e dilde serbest satis
sertifikas1 da diizenlenir.

2) Tiirkge sertifika i¢in de ticret alinir.

¢) Serbest satis sertifikasinda yer alacak olan cihazlara ait “Uriin Listesi” dosyast:

1) Basvuruya konu olan cihazlarin barkod numaralar1 ve Ingilizce iiriin adlarmin
bulundugu bir dosya olusturulur. Bu dosya pdf formatinda basvuru dosya eki olarak EBS’ye
yiiklenir.

2) Sz konusu dosyadaki cihaz barkodlarina ait Ingilizce iiriin adlarmin Ingilizce olmasi
ve UTS’deki Tiirkge iiriin adlariyla birebir uyumlu olmas1 gerekir.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 158/316



Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

3) S6z konusu dosyadaki cihazlar barkodlarmin halihazirda UTS’de “Kayitli”
durumunda bulunmasi gerekir. Basvuruda “Reddedildi” durumunda cihazlar bulunuyorsa
basvuru Kurum tarafindan reddedilir.

4) Tlgili dosyaya en fazla 1000 adet cihaz eklenebilir.

5) Bu kapsamda yapilan bir serbest satig sertifikasi bagvurusunda, ilgili dosyada MDR,
IVDR ve MDD/AIMDD/IVDD kapsaminda bulunan cihazlar bir arada bulunamaz.

6) MDR veya IVDR kapsaminda cihazlara ait bir serbest satig sertifikasi bagvurusu
yapildiginda, ilgili dosyada yer alan cihazlara ait Temel UDI-DI bilgilerinin ayni olmasi
gerekir. Farkli Temel-UDI’ye sahip cihazlar icin farkli serbest satis sertifikasi basvurusu
yapilmas1 gerekir.
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DOKUZUNCU BOLUM
ithal Uriin Veri Degisikligi Talepleri ve Ithal Uriin Veri Degisikligi Talebi
Basvurularinin UTS’de Olusturulmasi

ithal Uriin Veri Degisikligi Talepleri ve Degerlendirilme Siirecleri

MADDE 43- (1) UTS’de ayni barkod ile kayith bir cihazin farkli firmalara ait
kayitlarinin bulunmasi ve bu kayitlar arasinda veri farkliliklarinin bulunmasi1 durumunda, séz
konusu cihaz i¢in bu Kilavuzun 40 inc1 maddesi kapsaminda yapilacak ilk cihaz basvurusu
oncesinde, ilgili cihaz kayitlarindaki ilgili {iriin parametrelerinin (veri alanlarmin) UTS de ayni
ve uyumlu hale getirilmesi gerekir.

(2) Bu kapsamda, séz konusu cihaz i¢in UTS’de bu Kilavuzun 40 mnc1 maddesi
kapsaminda cihaz bagvurusu yapmak isteyen firma, ayni1 barkodlu cihaz kayitlarindaki veri
alanlar1 arasinda bir uyumsuzluk halinde, oncelikle ilgili cihaz kayitlarinin bir veya daha
fazlasinda farkli olan ve UTS’de giincellenmesi gerektigi diisiiniilen veri alanlar1 igin, bu
Kilavuzun 44 {incii maddesinde bahsedilen is adimlarina gore talep bagvurusu olusturur.

(3) Bu Kilavuzun 44 {incli maddesinde bahsedilen is adimlarina gore olusturulan talep
basvurusu, oncelikle diizeltilmesi istenilen veri alan1 veya alanlar1 hakkinda degerlendirme
yapmalar1 igin, UTS’ de “Kayith” veya “Sistemde Tekil Uriin Var” durumunda ayni barkodlu
kayitlar1 bulunan diger firmaya veya firmalara goriise sunulur. Bu asamada, s6z konusu talep
“Diger Firmalarin Goriisleri Bekleniyor” durumundadar. ithal iiriin veri diizeltme talebine sdz
konusu firma veya firmalarin goriis belirtme siiresi 5 giindiir. Belirtilen siire igerisinde goriis
belirtmeyen firma veya firmalar s6z konusu talepte bahsedilen veri alan1 degisikligi talebini
kabul etmis olarak sayilir.

(4) Bu maddenin {igiincii fikrasinda belirtilen stire igerisinde ilgili tiim firmalarin s6z
konusu veri degisikligi talebini onaylamasi durumunda;

d) S6z konusu talep; “Sinif’, “GMDN” ve “EMDN” gibi Kurum degerlendirmesinin
gerekli oldugu alanlar haricindeki alanlarin degistirilmesi ile ilgili ise “Talep firmalarin oy
birligi ile kabul edildi” durum aciklamasiyla UTS’de “Kabul Edildi” durumuna geger ve
degisiklik istenilen alanlar ilgili firmalarin bahse konu olan cihaz kayitlarinin tamaminda
otomatik olarak UTS tarafindan diizeltilir.

e) S0z konusu talep; “Sinif’, “GMDN” ve “EMDN” gibi Kurum degerlendirmesinin
gerekli oldugu alanlarin degistirilmesi ile ilgili ise “/ncelemede” durumunda Kurum’un
degerlendirmesine sunulur.

(5) Bu maddenin iiciincii fikrasinda belirtilen siire icerisinde ilgili firmalardan en az
birisinin s6z konusu degisiklik talebini onaylamamasi (reddetmesi) durumunda; ilgili firmalarin
tamaminin goriislerini belirtmesi (talebi onaylamasi veya reddetmesi) sonrasinda ya da en geg
ilgili siire sonunda, s6z konusu talep “/ncelemede” durumunda Kurum’un degerlendirmesine
sunulur.

(6) Bu maddenin ii¢lincli fikrasinda belirtilen siire sonuna kadar ilgili firmalarin
hicbirinin s6z konusu degisiklik talebi i¢in goriis belirtmemesi (talebi onaylamamasi veya
reddetmemesi) durumunda ise; ilgili siire sonrasinda sdz konusu talep “Incelemede’” durumunda
Kurum’un degerlendirmesine sunulur.
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(7) “Sinif’, “GMDN” ve “EMDN” gibi Kurum degerlendirmesinin gerekli oldugu
alanlarla ilgili veri degisikligi talepleri bu maddenin dordiincii, besinci ve altinci fikralarinda
bahsedilen her durumda Kurum’un degerlendirmesine ve onayina sunulur.

(8) Kurum’un bu maddenin dordiincii ila yedinci fikralarinda bahsedilen durumlara gore
degerlendirmesine sunuldugu ilgili veri degisikligi taleplerinde, s6z konusu cihazi kapsayan
yonetmelikte ve bu Kilavuzda bahsedilen ilgili hiikiimlere, ilgili cihaza ait UTS deki belge ve
cihaz bildirim kayitlarina, Komisyon ve Kurum tarafindan hazirlanmig olan kilavuz ve
duyurulara, “GMDN” ve “EMDN” gibi alanlar i¢in ilgili resmi sorgulama sitelerindeki verilere
ve ilgili talepte sunulan kanit belge ve gorsel kayitlarina istinaden Kurum tarafindan bir
degerlendirme yapilir.

(9) Bu maddenin sekizinci fikrasinda bahsedilen Kurum degerlendirmesi neticesinde
ilgili veri degisiklik talebinin uygun bulunmasi durumunda, s6z konusu talep Kurum tarafindan
onaylanir. Kurum tarafindan onaylanan talep UTS’de “Kabul Edildi” durumuna geger ve
degisiklik istenilen alanlar ilgili firmalarin bahse konu olan cihaz kayitlarinin tamaminda
otomatik olarak UTS tarafindan diizeltilir.

(10) Bu maddenin sekizinci fikrasinda bahsedilen Kurum degerlendirmesi neticesinde
ilgili veri degisiklik talebinin uygun bulunmamasi durumunda ise s6z konusu talep,
gerekgesiyle birlikte, Kurum tarafindan reddedilir ve UTS’de “Reddedildi” durumuna geger.

(11) “Swnzf” veri alanmnin bu maddenin fikralarinda bahsedilen ilgili hiikiimlerine
istinaden giincellenmesi sonucunda, ilgili cihaz kayitlarina bagl belgeler cihaz sinifi ile
uyumsuz hale gelirse, ilgili barkoda sahip cihazlara revizyon verilir.

UTS’de ithal Uriin Veri Degisikligi Talebi Basvurusu Olusturma Siireci ve
Adimlan

MADDE 44- (1) Bu Kilavuzun 43 {incii maddesinde bahsedilen degerlendirme
siireglerinin uygulanmas igin, veri degisikligi talep eden firmanin UTS’den ithal iiriin veri
degisikligi talebi olusturmasi gerekir.

(2) ithal iiriin veri degisikligi talebi olusturmak isteyen firma, UTS firma ekraninda
“Tibbi Cihaz” sekmesi altindaki “Ithal Uriin Veri Degisikligi Talepleri” alani iizerinden “Ithal
Uriin Veri Degisikligi Basvurular Listele” ekranina girer.

(3) Firma, “Ithal Uriin Veri Degisikligi Basvurular: Listele” ekraninda daha once
yapmis oldugu ithal iirtin veri degisikligi taleplerini ve diger firmalardan kendisine goriis
vermesi i¢in gelen ithal {irlin veri degisikligi taleplerini de gorebilir.

(4) Firma, yeni bir talep basvurusu olusturmak isteginde, “Ithal Uriin Veri Degisikligi
Basvurular: Listele” ekramindaki “Veri Degisikligi Talebi Ekle” alanini kullanarak “Ithal Uriin
Veri Degisikligi Basvurusu Ekle” ekranina girer.

(5) Firma, “Ithal Uriin Veri Degisiklisi Bagvurusu Ekle” ekranindaki “Barkod
Numarastr” alanina, veri degisikligi talebi olugturmak istedigi cihazinin barkod numarasini (s6z
konusu cihaz, Eski Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ise Birincil Uriin Numarasi ni,
Yeni Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ise UDI-DI Numarasi 'ni) girer.

(6) Firma, “Barkod Numarasi” alanina veri degisikligi talebi olusturmak istedigi
cihazinin barkod numarasini girdikten sonra, ilgili ekranda ortaya ¢ikan “Degistirme Talebinde
Bulunulacak Alan alanindan giincelleme istedigi veri alanini seger.
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(7) “Degistirme Talebinde Bulunulacak Alan” alaninda halihazirda asagida listelenen
veri alanlart ile birlikte bu veri alanlariyla baglantili olan ve birlikte degerlendirilen veri
alanlari i¢in degistirme talebi bagvurusu yapilabilmektedir:

a) “Icerikteki Uriin Sayist”,

b) “Swnif”,

¢) “GMDN”,

¢) “Brans Tiirii Kodu”,

d) “Viicuda implante edilebilir mi?”,

e) “Tek kullanimlik mi1?”,

) “Simirli kullanim sayisit var mi?”,

g) “Raf 6mrii var mi?”,

8) “Kalibrasyona tabi mi?”,

h) “Bakima tabi mi?”,

1) “Steril paketlendi mi?”,

i) “Kullanim éncesinde sterilizasyon gerekli mi?”,

j) “MRG Grivenlik Bilgisi”,

k) “Lateks iceriyor mu?”,

1) “Ftalat/DEHP igeriyor mu?”,

m) “lyonize radyasyon icerir mi?”,

n) “Nanomateryal icerir mi?”,

0) “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Ek-3 Kapsaminda mi?”,

0) “Bir cihazin bileseni/aksesuart mi?”,

p) “Uriin Yiizey Alani: (cm2 cinsinden)”,

r) “Ol¢ii”,

s) “Saklama Kosulu”,

s) “EMDN”.

(8) Bu maddenin yedinci fikrasinda bahsedilen alandaki listede yer alan veri alani
secenekleri, goriilen liizum tizerine Kurum tarafindan degistirilebilir veya gilincellenebilir.

(9) Bu maddenin yedinci fikrasinda bahsedilen alanda listelenen veri alanlarindan
sadece biri i¢in se¢im yapilir. Farkli veri alanlarinda da degisiklik talebi olusturulmasi
isteniyorsa, bu listedeki degisiklik talep edilen her veri alan1 i¢in farkli bagvuru yapilir.

(10) Bu maddenin yedinci fikrasinda bahsedilen listeden veri degisikligi talep edilen
veri alaninin se¢ilmesi sonrasinda, ekranda ilgili veri alani ile birlikte varsa bu veri alaniyla
iliskili diger veri alanlar1 ve gerekiyorsa bu talebin degerlendirilmesinde diger firmalara ve
Kuruma sunulan kanit dokiiman niteligindeki belge ve gorsellerin yiiklenecegi “Sunulan Belge
ve Gorsel Alant” ortaya gikar.

(11) Bu maddenin onuncu fikrasinda bahsedilen alanlara dogru ve gecerli verilerin
girilmesi sonrasinda, ekranda “Kayder” sekmesine tiklanarak, ilgili veri alamiyla ilgili olarak
ithal {iriin veri degisikligi talebi bagvurusu olusturulur.

(12) Bagvurunun olusturulmasi sonrasinda, s6z konusu talep bu Kilavuzun 43 iincii
maddesinin ii¢ilincii fikrasinda bahsedildigi sekilde diger firmalara gériise sunulur.
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ONUNCU BOLUM
(AB) 2023/607 Sayih Tiiziik Hiikiimleri Kapsaminda MDR’ye Gec¢is Hiikiimleri ile Gec¢is
Hiikiimlerinden Etkilenen Cihaz ve/veya Belgeler icin EBS ve UTS’de Yapilacak
Basvurularin Usul ve Esaslari

(AB) 2023/607 Sayih Tiiziik ve Ilgili Tiiziikteki MDR Gegcis Hiikiimleri

MADDE 45- (1) AB Komisyonu; tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak
amaciyla “(AB) 2017/745 sayili1 ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in
vitro tan1 amagh tibbi cihazlarin gecis hiikiimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiizigli” 20 Mart 2023 tarihinde AB Resmi Gazetesi’nde
yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

(2) AB’nin giincel tibbi cihaz mevzuatina uyum caligsmalar1 kapsaminda, bu maddenin
birinci fikrasinda bahsedilen Tiizlige paralel olarak; “7ibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik” ve “In Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik” adli Yonetmelikler 2/4/2023 tarihli ve 32151 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanmistir. S6z konusu degisiklikler MDR’ye ve IVDR’ye yansitilmigtir.

(3) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen Tiiziikte belirtilen kosullarin yerine
getirilmesi sartiyla, MDD kapsamindaki Swif-I1l implante edilebilir ITC ler, 26.05.2026
tarihine kadar piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

(4) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen Tiiziikte belirtilen kosullarin yerine
getirilmesi sartiyla, MDD veya AIMDD kapsamindaki Swunif-111 cihazlar ve siitiirler, zimba
telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plakiar, teller, pinler,
klipsler ve konektorler hari¢ Simif-1Ib implante edilebilir cihazlar, 31.12.2027 tarihine kadar
piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

(5) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen Tiiziikte belirtilen kosullarin yerine
getirilmesi sartiyla, MDD kapsamindaki ve bu maddenin dordiincii fikrasinda kapsananlar
disindaki Simif-1Ib cihazlar ile Swmif-lla cihazlar, Swnif-Im cihazlar ve Swnif-Is cihazlar,
31.12.2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

(6) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen Tiiziikte belirtilen kosullarin yerine
getirilmesi sartiyla, MDD uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir onaylanmig
kurulusun dahiliyetini gerektirmedigi, 26 Mayis 2021 tarihinden ©6nce uygunluk beyani
diizenlenmis ve MDR uyarinca uygunluk degerlendirme prosediirii bir onaylanmis kurulusun
dahiliyetinin gerektigi cihazlar (MDD’de Swnif-I Diger cihazlar iken MDR’da sinifi yiikselen
cihazlar) ise 31.12.2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

(7) Firmalarin bu maddenin {igiincii ila altinci fikralar1 kapsamindaki cihazlarinin
MDR’ye ge¢is hiikiimlerinden faydalanabilmesi amaciyla, dncelikle bu Kilavuzun 46 nci
maddesi kapsaminda EBS iizerinden basvuru yapmasi; sonrasinda ise Kurum tarafindan
EBS’de yaptiklar1 bagvurunun uygun bulunmasi durumunda, ilgili cihazlar1 ve bagl belgeleri
icin bu Kilavuzun 47 nci maddesi kapsaminda UTS’de tibbi cihaz (ve/veya belge)
kayit/giincelleme bagvurularin1 yapmasi gerekir.
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(AB) 2023/607 Sayih Tiiziik Kapsaminda EBS’de Yapilacak MDR’ye Gegis Siiresi
Basvurusunun Usul ve Esaslar

MADDE 46- (1) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin {i¢iincii ila altinct fikralarinda
bahsedilen cihazlarin Tiirkiye’de piyasaya arz edilebilmesi ve UTS’de kayitli olabilmesi i¢in
oncelikle EBS {izerinden dilek¢eyle Kuruma bagvuru yapilmasi gerekir.

(2) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin iiglincli fikrasinda bahsedilen cihazlarin
Tiirkiye’de piyasaya arz edilebilmesi ve UTS’de kayitli olabilmesi igin basvuru sahibi firma
tarafindan asagidaki usul ve esaslara gore EBS {lizerinden gerekli bagvurunun yapilmasi gerekir:

¢) MDR kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusa 26.05.2024 tarihinden dénce
basvuru yapilmasi kosuluyla ve durumunda, bagvuru sahibi firma;

1) Imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarinin saglandiga dair bu maddenin besinci
fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan ve

2) MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan bagvuruyu kabul ettigine
dair bu maddenin yedinci fikrasinda belirtilen asgari hususlari iceren bir belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Bagvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitastyla ve bagvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayuli Siire
Uzatim Basvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

¢) MDR kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusla 26.09.2024 tarihinden oénce
sozlesme yapilmast kosuluyla ve durumunda ise bagvuru sahibi firma;

1) Imalatcisi tarafindan uzatma kosullarmin saglandigina dair bu maddenin besinci
fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan ve

2) MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis ve bu
maddenin altinci fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Bagvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitasiyla ve basvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayili Siire
Uzatim Bagsvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

d) Bu fikranin (a) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili basvuru kapsamindaki cihazin veya cihazlarin UTS’de kayith
kalma siireleri 26.09.2024 tarihine kadar uzatilir.

¢) Bu fikranin (b) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili basvuru kapsamindaki cihazin veya cihazlarin UTS’de kayith
kalma stireleri ilgili Tiiziikte belirtilen siireye kadar (26.05.2026 tarihine kadar) vzatilir.

d) Bu fikranin (a) ve (b) bentleri uyarinca uygun goriilen siire uzatim islemlerinin
UTS’de tanimlanabilmesi igin bu Kilavuzun 47 nci maddesinde bahsedilen hiikiimlere istinaden
basvuru sahibi firmanm UTS’de bagvuru yapmasi gerekir.

(3) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin dordiincii ve besinci fikralarinda bahsedilen
cihazlarn Tiirkiye’de piyasaya arz edilebilmesi ve UTS’de kayitl olabilmesi i¢in basvuru
sahibi firma tarafindan asagidaki usul ve esaslara gére EBS iizerinden gerekli bagvurunun
yapilmasi gerekir:

a) MDD veya AIMDD kapsaminda yetkili bir onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenen ve belge bitis tarihi 26.05.2021 tarihinden énce olan EC sertifikas1 kapsamindaki
cihazlar i¢in herhangi bir uzatma uygulanmaz.

b) MDD veya AIMDD kapsaminda yetkili bir onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenen ve 26.05.2021 tarihinde ve sonrasinda gegerli olup belge bitis tarihi 20.03.2023
tarihinden once olan EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlarin imalatgisi; belge bitis tarihinden
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once MDR kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusa basvuru yapmis ve bu onaylanmis
kurulusla sézlesme imzalamis ise basvuru sahibi firma;

1) Imalatgisi tarafindan uzatma kosullarmin saglandigina dair bu maddenin besinci
fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan,

2) MDR kapsaminda yetkili onaylanmig kurulus tarafindan diizenlenmis bu maddenin
altinci fikrasinda belirtilen asgari hususlar1 igeren belge ve

3) MDD veya AIMDD kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlara
iliskin 26.09.2024 tarihine kadarki gbzetim sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC
sertifikasini diizenleyen onaylanmis kurulus veya bu sorumlulugu almasi durumunda sézlesme
yapilan MDR kapsamindaki onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Bagvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitasiyla ve basvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayili Siire
Uzatim Bagvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

¢) MDD veya AIMDD kapsaminda yetkili bir onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenen ve 26.05.2021 tarihinde ve sonrasinda gegerli olup belge bitis tarihi 20.03.2023
tarihinden once olan EC sertifikast kapsamindaki cihazlarin imalatgisi; belge bitis tarihinden
sonra MDR kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusla soézlesme imzalamis ise bagvuru
sahibi firma;

1) Imalatcis: tarafindan uzatma kosullarmin saglandigina dair bu maddenin besinci
fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan,

2) MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis bu maddenin
altinci fikrasinda belirtilen asgari hususlar igeren belge ve

3) MDR’nin 59 uncu maddesinin birinci fikrast kapsaminda Kurum’dan alinmis izin
belgesi ya da MDR’nin 94 {incli maddesinin birinci fikrast kapsaminda Kurum tarafindan ilgili
iktisadi isletmeciye verilen ve imalat¢idan uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediiriinii
belirtilen siire igerisinde gergeklestirmesini talep eden belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Basvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitastyla ve bagvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayuli Siire
Uzatim Basvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

¢) MDD veya AIMDD kapsaminda yetkili bir onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenen ve 26.05.2021 tarihinde ve sonrasinda gegerli olup belge bitis tarihi 20.03.2023
tarihi ve sonrasinda dolan EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlarin imalatcisi; MDR kapsaminda
atanmis bir onaylanmuig kuruluga 26.05.2024 tarihinden once basvuru yapmis ise bagvuru sahibi
firma,

1) Imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarinin saglandigma dair bu maddenin besinci
fikrasinda belirtilen asgari hususlar1 i¢eren bir beyan,

2) MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan basvuruyu kabul ettigine
dair bu maddenin yedinci fikrasinda asgari hususlari igeren bir belge ve

3) MDD veya AIMDD kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlara
iliskin 26.09.2024 tarihine kadarki gbzetim sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC
sertifikasini diizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Basvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitastyla ve bagvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayuli Siire
Uzatim Basvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

d) MDD veya AIMDD kapsaminda yetkili bir onaylanmig kurulus tarafindan
diizenlenen ve 26.05.2021 tarihinde ve sonrasinda gecerli olup belge bitis tarihi 20.03.2023
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tarihi ve sonrasinda dolan EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlarin imalat¢isi; MDR kapsaminda
atanmug bir onaylanmis kurulusa 26.05.2024 tarihinden énce basvuru yapmis ve bu onaylanmis
kurulusla 26.09.2024 tarihinden once sozlesme yapmig ise basvuru sahibi firma,

1) Imalatcisi tarafindan uzatma kosullarmin saglandigina dair bu maddenin besinci
fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan,

2) MDR kapsaminda yetkili onaylanmig kurulus tarafindan diizenlenmis bu maddenin
altinci fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir belge ve

3) MDD veya AIMDD kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlara
iliskin 26.09.2024 tarihine kadarki gézetim sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC
sertifikasini diizenleyen onaylanmis kurulus veya bu sorumlulugu almasi durumunda sézlesme
yapilan MDR kapsamindaki onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Bagvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitasiyla ve basvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayili Siire
Uzatim Bagvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

e) Bu fikranin (b) veya (c) bentleri uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri
sonrasinda uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki EC sertifikasinin gegerlilik
tarihi ilgili Tiiziikte belirlenen siireye kadar (cihazin risk sinifina gore, 31.12.2027 ye ya da
31.12.2028 e kadar) uzatilir.

f) Bu fikranin (¢) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili basvuru kapsamindaki EC sertifikasinin gecerlilik tarihi
26.09.2024 e kadar uvzatilir.

g) Bu fikranin (d) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki EC sertifikasinin gecerlilik tarihi ilgili
Tiiziikte belirlenen siireye kadar (cihazin risk sinifina gore, 31.12.2027 ye ya da 31.12.2028 e
kadar) uzatilir.

¢) Bu fikranin (e) ila (g) bentleri uyarinca uygun goriilen siire uzatim islemlerinin
UTS’de tanimlanabilmesi icin bu Kilavuzun 47 nci maddesinde bahsedilen hiikiimlere istinaden
basvuru sahibi firmanm UTS’de bagvuru yapmasi gerekir.

(4) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin altinc fikrasinda bahsedilen cihazlarin Tiirkiye’de
piyasaya arz edilebilmesi ve UTS’de kayitli olabilmesi igin basvuru sahibi firma tarafindan
asagidaki usul ve esaslara gore EBS tlizerinden gerekli bagvurunun yapilmasi gerekir:

a) MDR kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusa 26.05.2024 tarihinden dénce
basvuru yapmasi kosuluyla ve durumunda, basvuru sahibi firma;

1) Imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarinin saglandiga dair bu maddenin besinci
fikrasinda belirtilen asgari hususlari i¢eren bir beyan ve

2) MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan basvuruyu kabul ettigine
dair bu maddenin yedinci fikrasinda belirtilen asgari hususlari i¢eren bir belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Bagvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitasiyla ve basvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayili Siire
Uzatim Basvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

b) MDR kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusla 26.09.2024 tarihinden dnce
sozlesme yapmasi kosuluyla ve durumunda, basvuru sahibi firma;

1) Imalatgisi tarafindan uzatma kosullarmin saglandigina dair bu maddenin besinci
fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan ve

2) MDR kapsaminda yetkili onaylanmig kurulus tarafindan diizenlenmis bu maddenin
altinci fikrasinda belirtilen asgari hususlar igeren bir belge
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ile birlikte Kurum’un Elektronik Basvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitastyla ve bagvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayuli Siire
Uzatim Basvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

¢) Bu fikranin (a) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili basvuru kapsamindaki cihazin veya cihazlarin UTS’de kayith
kalma stireleri 26.09.2024 tarihine kadar uzatilir.

¢) Bu fikranin (b) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili basvuru kapsamindaki cihazin veya cihazlarin UTS’de kayith
kalma stireleri ilgili Tiiziikte belirlenen siirelere kadar (31.12.2028 e kadar) uzatilir.

d) Bu fikranin (c) veya (¢) bentleri uyarinca basgvurulari uygun goriilen cihazlara ve bu
cihazlarin uygunluk beyanina ait siire uzatim islemlerinin UTS’de tanimlanabilmesi i¢in bu
Kilavuzun 47 nci maddesinde bahsedilen hiikiimlere istinaden basvuru sahibi firmanin UTS’de
basvuru yapmasi gerekir.

(5) Bu maddenin ikinci, Ug¢lincli ve dordiincii fikralarindaki ilgili hiikiimlerinde
bahsedilen imalatcis1 tarafindan MDR kapsaminda uzatma kosullarinin saglandigina dair
hazirlanacak olan beyanda (/malat¢i Beyaninda) bulunmasi gereken asgari hususlar asagidaki
gibidir:

a) Ilgili cihazin ya da cihazlarin AIMDD’ye veya MDD’ye (hangi ydnetmelik
kapsamindaysa) uygun olmaya devam ettigine dair agiklama,

b) ilgili cihazin ya da cihazlarin tasarrminda ve kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik
olmadigina dair agiklama,

¢) Ilgili cihazin ya da cihazlarin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saglig
veya gilivenligine ya da kamu sagliginin korunmasina iligkin diger hususlara yonelik kabul
edilemez bir risk teskil etmedigine dair agiklama,

¢) 26.05.2024 tarihinden ge¢ olmamak iizere, MDR Madde 10(9) uyarinca bir kalite
yonetim sistemini (KYS) uygulamaya koyacagina/koyduguna dair agiklama,

d) 26.05.2024 tarihinden ge¢ olmamatk iizere, sdz konusu cihazla/cihazlarla ilgili ya da
s6z konusu cihazin/cihazlarin yerini almasi amaglanan cihazla/cihazlarla ilgili uygunluk
degerlendirmesine yonelik MDR Ek VII'nin 4.3 numarali maddesinin birinci alt paragrafi
uyarinca, imalat¢inin ya da yetkili temsilcisinin bir onaylanmis kurulusa resmi bir basvuruda
bulunmus olduguna ya da bulunacagina dair agiklama (onaylanmis kurulusun dort haneli
tanimlayict numarasi dahil bilgileri, basvuru kapsamindaki EC sertifikas1 numarasi, bagvuru
kapsamindaki cihazlar gibi bagvuru detaylarinin da beyanda yer almasi gerekir),

e) 26.09.2024 tarihinden ge¢ olmamak iizere, ilgili onaylanmig kurulus ve imalatgi
arasinda MDR Ek VII'nin 4.3 numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir
anlagmanin imzalanmis olduguna ya da imzalanacagina dair agiklama (anlagma kapsamindaki
EC sertifikas1 numarasi, anlasma kapsamindaki cihazlar, MDD EC sertifikas1 gecerlilik siiresi
20.03.2023 tarihinden once ise anlagma tarihi gibi anlasma detaylarinin da beyanda yer almasi
gerekir),

f) Bu beyanin gecerliliginin teyit edilmesi i¢in, beyani diizenleyen imalat¢1 firma
yetkilisinin e-posta adresi dahil iletisim bilgileri.

(6) Bu maddenin ikinci, tgiincii ve dordiincii fikralarindaki ilgili hiikiimlerinde
bahsedilen MDR kapsaminda yetkili onaylanmig kurulus tarafindan diizenlenecek belgede (OK
Teyit Mektubunda) bulunmasi gereken asgari hususlar agsagidaki gibidir:

a) Imalatginin uygunluk degerlendirmesi bagvurusunun ilgili onaylanmis kurulus
tarafindan alindigina dair agiklama,
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b) Bagvuru sonrasinda, imalat¢i ile ilgili onaylanmis kurulus tarafindan MDR Ek
VII'nin 4.3 numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlagsmanin imzalanmis
olduguna dair agiklama (imalat¢1 bilgileri ve uygulanabilir oldugunda anlagma tarihinin de
olmasi gerekir),

¢) Anlagsma kapsaminda olan ve siire uzatimindan yararlanacak olan cihazlar ile ilgili
detayl bilgiler ve ilgili cihazlarin listesi (ilgili belgede anlagma kapsami igindeki cihazlarin
siipheye yer vermeyecek sekilde agik ve tanimlayici bir sekilde listelenmesi gerekir),

¢) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin dordiincii ve besinci fikralarinda bahsedilen
cihazlar i¢in, anlasma kapsamindaki EC Sertifikasi ile ilgili bilgiler (sertifikay1 diizenleyen
onaylanmis kurulus bilgileri ve EC Sertifika numarasi dahil),

d) Bu teyit mektubunun gecerliliginin teyit edilmesi ig¢in, belgeyi diizenleyen
onaylanmis kurulus yetkilisinin e-posta adresi dahil iletigsim bilgileri (Bu bilginin yer almamasi
halinde teyit e-postasi ilgili Onaylanmis Kurulus’un NANDO’da tanimli olan e-posta adresine
atilir).

(7) Bu maddenin ikinci, ii¢lincii ve dordiincii fikralarindaki ilgili hiikiimlerinde
bahsedilen MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenecek belgede (OK
Kabul Belgesinde) bulunmasi gereken asgari hususlar asagidaki gibidir:

a) Imalat¢inin uygunluk degerlendirmesi bagvurusunun MDR Ek VII'nin 4.3 numarali
maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca ilgili onaylanmis kurulus tarafindan alindigina ve
basvurunun kabul edildigine dair agiklama (s6z konusu belgenin, basvuru tarihi, imalatc1
bilgileri ve bagvurunun kabul edildigine dair bilgileri de (bagvuru kabul tarihi dahil) igermesi
gerekir),

b) Basvuru kapsaminda olan ve siire uzatimindan yararlanacak olan cihazlar ile ilgili
detayl bilgiler ve ilgili cihazlarin listesi (ilgili belgede anlagsma kapsami igindeki cihazlarin
siipheye yer vermeyecek sekilde agik ve tanimlayici bir sekilde listelenmesi gerekir),

¢) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin dordiincii ve besinci fikralarinda bahsedilen
cihazlar i¢in, bagvuru kapsamindaki EC Sertifikas ile ilgili bilgiler (sertifikay1 diizenleyen
onaylanmis kurulus bilgileri ve EC Sertifika numarasi dahil),

¢) Bu kabul belgesinin gegerliliginin teyit edilmesi i¢in, belgeyi diizenleyen onaylanmis
kurulus yetkilisinin e-posta adresi dahil iletisim bilgileri (Bu bilginin yer almamas1 halinde teyit
e-postast ilgili Onaylanmis Kurulus’un NANDO’da tanimli olan e-posta adresine atilacaktir).

(8) Bu madde kapsaminda Kurum’a yapilan dilekgesi olmayan basvurular kabul
edilmez. S6z konusu basvurularin, basvuru sahibi firma tarafindan hazirlanmis olan dilekge ile
birlikte yapilmasi gerekir. S6z konusu dilekgede gegis siiresi talep edilen belgelerin (bu
maddenin ikinci fikras1 kapsamindaki basvurular i¢in (1smarlama ortopedik ortez-protezler
haricindeki Sinif-I1l implante edilebilir ismarlama t1bbi cihazlar s6z konusu ise) ITC Beyaninin
veya bu maddenin {¢iincl fikras1 kapsamindaki basvurular i¢in EC Sertifikasinin ya da bu
maddenin dordiincii fikras1 kapsamindaki bagvurular i¢in Uygunluk Beyaninin) beyan edilmesi
ve varsa soz konusu belgede kapsam dis1 birakilan cihazlarin belirtilmesi gerekir. Dilekgede
bagvuran sahibi firmaya ait e-posta adresinin belirtilmesinin de belirtilmesi durumunda, Kurum
tarafindan gonderilecek teyit e-postalarina, bilgi olarak mezkur e-posta adresi de eklenir.

(9) Bu maddedeki ilgili hiikiimler kapsaminda yapilan bagvuru igerisinde Kuruma
sunulan ve igereceginde olmasi gereken asgari hususlart bu maddenin besinci fikrasinda
belirtilen imalat¢t beyaninda ve/veya basvuru dilekcesinde imalatgiya ait teyit e-posta
bilgilerinin eksiksiz bir sekilde bulunmasi gerekir.
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(10) Bu maddedeki ilgili hiikiimler kapsaminda yapilan basvuru icerisinde Kuruma
sunulan kanit dokiimanlar (iceriginde asgari olarak bulunmasi gereken hususlarin sirasiyla bu
maddenin besinci, altinct ve yedinci fikralarinda belirtildigi Imalatci Beyani, OK Teyit
Mektubu, OK Kabul Mektubu ve varsa diger dokiimanlar) arasinda uyumsuzluklarin
bulunmamasi gerekir.

(11) Bu maddedeki ilgili hiikiimler kapsaminda yapilan basvuru icerisinde Kuruma
sunulan kanit dokiimanlardaki ve gegis siiresi talep edilen belgedeki imalatgi bilgileri arasinda
uyumsuzluk bulunmasi durumunda, bu uyumsuzlugu ortadan kaldiracak ek kanit dokiimanlarin
da bagvuru dosyasina eklenmesi gerekir.

(12) Bu maddedeki ilgili hiikiimler kapsaminda yapilan basvurularda, Kuruma
sunulacak olan orijinal dokiimani yabanci dilde olan tiim belgelerin yeminli terciiman onayl
Tiirkce cevirilerinin de bagvuru dosyasina eklenmesi gerekir.

(13) Bu maddenin ikinci fikras1 kapsaminda yapilan bagvurularda s6z konusu Sinif-111
implante edilebilir 1smarlama tibbi cihaz ya da cihazlara ait (1smarlama ortopedik ortez-
protezler haricindeki Sinif-11l implante edilebilirv ismarlama tibbi cihazlar s6z konusu ise) varsa
ITC Beyaninin; ve bu maddenin doérdiincii fikras1 kapsaminda yapilan basvurularda ise soz
konusu cihaz ya da cihazlar kapsayan Uygunluk Beyaninin basvuru dosyasina eklenmesi
zorunludur.

(14) Bu maddenin iiciincii fikrast kapsaminda siire uzatimi talep edilen EC Sertifikast
veya bu maddenin dordiincii fikras1 kapsaminda siire uzatimi talep edilen Uygunluk Beyani
tiiriinde belgenin en giincel halinin, ilgili basvuru 6ncesinde UTS’de kayitli durumda bulunmasi
esastir. Bu nedenle, halihazirda sz konusu belgenin en giincel hali UTS’de kayith durumda
degilse, bagvuru sahibi firmanin s6z konusu belgenin en giincel halini (gerektiginde, yeminli
terctiman onayl Tiirk¢e ¢evirisi ile birlikte) bagvuru dosyasina eklemesi gerekmektedir. Bu
madde kapsaminda yapilan bagvurunun olumlu sonuglanmasi sonrasinda, bu Kilavuzun 47 nci
maddesinde bahsedilen hiikiimler kapsaminda ilgili belgenin en giincel hali ile birlikte UTS’de
basvuru yapilmasi gerekir.

(15) Bu maddenin altinc1 fikrasinda bahsedilen belge yerine s6z konusu Onaylanmis
Kurulus ile yapilan anlasma metninin ve/veya denetim planlarinin bagvuruya eklenmesi kabul
edilmez.

(16) Bu madde hiikiimlerine aykir1 sekilde basvuru yapilmasi ya da bu madde
hiikiimlerinde istenilen kanit dokiimanlarin eksik ya da hatali bir sekilde bagvuru dosyasina
eklenmesi veya istenilen kanit dokiimanlardan farkli belgelerin basvuru dosyasina eklenmesi
durumunda, ilgili bagvuru olumsuz sonuglanir.

(17) Bu madde hiikiimlerine istinaden istenilen ve bagvuru sahibi firma tarafindan
basvuru dosyasina eklenen kanit dokiimanlarin imalat¢1 veya onaylanmis kurulus tarafindan
teyit edilmemesi ya da ilgili tarafca ilgili dokiimanin giincel ve/veya gecerli olmadiginin
bildirilmesi durumunda, ilgili bagvuru olumsuz sonuglanir.

(18) Bagvuru sahibi firma; bu madde kapsaminda yapacagi basvuruda sadece tek bir
belge i¢in gecis siiresi talebinde bulunabilir. Bu kapsamda, bu madde kapsaminda EBS
tizerinden yapilan bagvuru dilekcesinde degerlendirilmesi istenen birden fazla belge olmasi
durumunda, s6z konusu bagvuru degerlendirilmeye alinmaz ve olumsuz sonuglanir.

(19) Bu madde kapsamindaki siiregler ile ilgili UTS iizerinden olusturulacak taleplerin
“MDR/IVDR Siire Uzatimy” talep alani segilerek olusturulmasi ve talep igerisine bilgi istenen
EBS bagvurusuna ait islem takip numarasinin eklenmesi gerekir.
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(20) Bu maddenin besinci, altinci ve yedinci fikralarinda belirtilen dokiimanlarin AB
Komisyonu tarafindan yayimlanan sablon seklinde olmasi halinde basvuru degerlendirme
stireci daha hizli olacaktir.

(AB) 2023/607 Sayih Tiiziik Kapsaminda UTS’de Yapilacak MDR’ye Gegis Siiresi
Basvurusunun Usul ve Esaslar

MADDE 47- (1) Bu Kilavuzun 46 nc1 maddesinde bahsedilen hiikiimlere istinaden ilgili
firma tarafindan EBS’de yapilan MDR gegis siiresi uzatma basvurusunun Kurum tarafindan
uygun goriilmiis olmast ve ilgili Tiiziik ve Madde hiikiimlerinde belirtildigi sekilde soz konusu
EC sertifikasina veya uygunluk beyamina ve/veya cihaza UTS iizerinden siire uzatimi
yapumasinin izin verilmesi durumunda, bagvuru sahibi firmanin uygun goriilen siire uzatim
islemlerinin UTS’de tanimlanabilmesi i¢in UTS’de basvuru yapmas1 gerekmektedir.

(2) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin {i¢iincii fikrasinda bahsedilen cihazlar i¢in bu
Kilavuzun 46 nc1 maddesinde bahsedilen hiikiimlere gore yapilan EBS bagvurusu neticesinde
Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimma izin verilen cihazlar i¢in, asagidaki adim, usul ve
esaslara gére UTS basvurusu veya bagvurulart yapilir:

a) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin tigiincii fikrasinda bahsedilen cihazlara MDR geg¢is
siiresi tanimlandirilmasi i¢in UTS’de ITC basvurusu yapmadan dnce, sdz konusu cihaz i¢in bu
Kilavuzun 46 nc1 maddesi kapsaminda EBS’de basvuru yapilmasi ve bu basvuruya istinaden
Kurum tarafindan silire uzatimina izin verilmesi zorunludur. Bu Kilavuzun 46 nc1 maddesi
kapsaminda ilgili firma tarafindan EBS’de basvuru yapilmamasi ve Kurum tarafindan siire
uzatimima izin verilmemesi durumunda, bu madde uyarinca yapilacak ITC bagvurusu
reddedilir.

b) Bu Kilavuzun 46 nc1 maddesinin ilgili hiikiimleri kapsaminda siire uzatimi uygun
goriilen Sinif-1Il implante edilebilir ITC ler i¢in, UTS’deki “MDR Ismarlama Tibbi Cihaz”
ekranindaki “Sinif-Ill implante edilebilir ismarlama tibbi cihaz mi?:” alaninin “Evet” olarak
secilmesi gerekir. Ilgili alanin “Evet” olarak se¢ilmesi durumunda, ilgili ekranda “2023/KK-1
Sayili Duyuru Kapsaminda Basvuru yapild: mi?” alan1 ortaya ¢ikar. ilgili alanin “Hayir” olarak
secilmesi durumunda, bu tiir cihazlarm UTS kayit basvurusu igin ekranda ortaya ¢ikacak olan
“AB Sertifikasr” alanna ilgili Stmif-IIl ITC leri kapsayan ve bu Kilavuzun 7 nci maddesinde
bahsedilip, dnceden bu Kilavuzun 8 inci veya 9 uncu maddesinde belirtildigi sekilde UTS’ye
kaydedilmis ve sonrasinda bu Kilavuzun 39 uncu maddesi hiikiimlerine gore yapilan bagvurusu
olumlu sonuglanarak UTS’de “Kayitli”> duruma getirilen AB sertifikasinin yiiklenmesi gerekir.

¢) Bu fikranin (b) bendinde bahsedilen “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Basvuru
yapildr mi1?” alaninin “Ever” olarak se¢ilmesi durumunda, UTS deki ilgili ekranda “MDR Gegis
Siiresi Uzatimi I¢in Kanmit Dokiimanlar” adl1 zorunlu dokiiman eklenmesi gereken bir alan agilir.

¢) Bagvuru sahibi firma, bu fikranin (c) bendinde bahsedilen “MDR Gegis Siiresi
Uzatimi I¢in Kanit Dokiimanlar” adl1 alana,

1) Bu Kilavuzun 46 nc1 maddesi kapsaminda yapilan basvuru sonrasinda Kurum
tarafindan slire uzatimma izin verildigini beyan eden Teyit Yazisimi (ilgili firmanin bu
Kilavuzun 46 nc1 maddesi kapsaminda yapilan bagvurusu sonucunda Kurum tarafindan firmaya
iletilen ve siire uzatimina izin verildigine dair ifadelerin yer aldig1 cevap yazisini) ve

2) Bu Kilavuzun 46 nc1 maddesi kapsaminda yapilan bagvuruda yer alan ve ilgili madde
hiikiimlerine istinaden talep edilen beyan ve belgelerin tamamini

tek bir dosya icerisinde ve tiim sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde yiikler.
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d) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen belgeler i¢cin apostil ya da noter onayinin
bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani yabanci dilde olan belgelerin
Tiirk¢e ¢evirilerinin yeminli terciiman onayli olmasi gerekir.

e) S0z konusu Sinif-111 implante edilebilir ITC lerle ilgili diger tibbi cihaz bildirim ve
basvuru adimlar i¢in, bu Kilavuzun 29 uncu ve 40 inc1 maddelerindeki ilgili hiikiimler
gecerlidir.

f) Bu fikra hiikiimlerine istinaden, ilgili ITC i¢in olusturulan tibbi cihaz basvurusunun
degerlendirilmesi i¢in, bagvuruda yiiklenen dokiimanlarin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine
gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu ITC ile ilgili kayit basvurusunun bu Kilavuzun 40 mc1
maddesindeki ilgili hiikiimlere istinaden yapilmasi yeterlidir.

g) Soz konusu Sinif-1ll implante edilebilir ITC ile ilgili Kuruma yapilan tibbi cihaz
basvurusunun uygun goriilmesi durumunda, s6z konusu /7C, UTS’de “Kayitli”” duruma getirilir
ve cihazin UTS’de kalma siiresi bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen ve Kurum tarafindan
basvuru sahibi firmaya verilen Teyit Yazisinda belirtilen tarihe kadar uzatilir.

(3) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin dordiincii veya besinci fikrasinda bahsedilen
cihazlar i¢in bu Kilavuzun 46 nc1 maddesinde bahsedilen hiikiimlere gore yapilan EBS
basvurusu neticesinde Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimina izin verilen cihazlar icin,
asagidaki adim, usul ve esaslara gore UTS basvurusu veya basvurular: yapilir:

a) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin dordiincii veya besinci fikrasinda bahsedilen
cihazlarin bagli olduklar1 EC sertifikasina MDR gecis siiresi tanimlandirilmast i¢in bu
Kilavuzun 39 uncu maddesindeki ilgili hiikiimler kapsaminda UTS’de belge kayit/giincelleme
basvurusu yapmadan once, soz konusu EC Sertifikast i¢in bu Kilavuzun 46 nci1 maddesi
kapsaminda EBS’de basvuru yapilmas: ve bu bagvuruya istinaden Kurum tarafindan siire
uzatimina izin verilmesi zorunludur. Bu Kilavuzun 46 nci1 maddesi kapsaminda ilgili firma
tarafindan EBS’de bagvuru yapilmamasi ve Kurum tarafindan siire uzatimina izin verilmemesi
durumunda, bu madde uyarinca yapilacak belge kayit/giincelleme bagvurusu reddedilir.

b) Bu Kilavuzun 46 nc1 maddesinin ilgili hiikiimleri kapsaminda siire uzatimi uygun
goriilen EC sertifikasinin UTS’deki “Belge Giincelle” ekranindaki “Ait Oldugu Yonetmelik”
alaninda “90/385/EEC” ya da “93/42/EEC” adli yonetmeliklerden birinin se¢ilmesi
durumunda, ilgili ekranda “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Giincelleme
Bildirimi Basvurusu mu?” alani ortaya ¢ikar.

¢) Bu fikranin (b) bendinde bahsedilen “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge
Kayit/Giincelleme Bildirimi Bagvurusu mu?” alaninm “Evef’ olarak secilmesi gerekir. Ilgili
alanin “Ever” olarak segilmesi durumunda, ilgili ekranda “MDR Gecis Siiresi Uzatimi I¢in Kanit
Dokiimanlar” adli zorunlu dokiiman eklenmesi gereken bir alan ortaya ¢ikar.

¢) Bagvuru sahibi firma, bu fikranin (c) bendinde bahsedilen “MDR Gegis Siiresi
Uzatimi Icin Kanit Dokiimanlar” adli alana,

1) Bu Kilavuzun 46 nc1 maddesi kapsaminda yapilan basvuru sonrasinda Kurum
tarafindan siire uzatimma izin verildigini beyan eden Teyit Yazisim: (Ilgili firmanin bu
Kilavuzun 46 nc1 maddesi kapsaminda yapilan bagvurusu i¢in Kurum tarafindan firmaya
iletilen ve siire uzatimina izin verildigine dair ifadelerin yer aldig1 cevap yazisini) ve

2) Bu Kilavuzun 46 nc1 maddesi kapsaminda yapilan bagvuruda yer alan ve ilgili madde
hiikiimlerine istinaden talep edilen beyan ve belgelerin tamamini

tek bir dosya igerisinde ve tiim sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde ylkler.
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d) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen belgeler i¢cin apostil ya da noter onayinin
bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani yabanci dilde olan belgelerin
Tiirk¢e ¢evirilerinin yeminli terciiman onayli olmasi gerekir.

e) Belge kayit/giincelleme ekraninda “Belge Bitis Tarihi” alanina ilgili EC sertifikasinin
orijinal bitis tarihi girilir. (Basvurunun uygun goriilmesi durumunda, “Belge Bitis Tarihi” bu
fikranin (g) bendinde bahsedildigi sekilde Kurum tarafindan giincellenir).

f) S6z konusu EC sertifikasinin diger belge kayit/glincelleme bildirimi ve basvurusu
adimlar i¢in, bu Kilavuzun 6 nci, 8 inci, 9 uncu ve 39 uncu maddelerindeki ilgili hiikiimler
gecerlidir.

g) Bu fikra hiikiimlerine istinaden, ilgili EC sertifikasi i¢in belge kayit/giincelleme
bildirimi olusturulduktan sonra, basvuru asamasinda “Basvuru Tipi” olarak “2023/KK-1 Sayili
Duyuru Kapsaminda Belge Bagvurusu” adli basvuru tipi secilerek bu Kilavuzun 39 uncu
maddesi kapsaminda belge basvurusu olusturulur. S6z konusu belge bagvurusunun
degerlendirilmesi i¢in, basvuruda yiiklenen dokiimanlarin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine
gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

g) Soz konusu EC sertifikast ile ilgili Kuruma yapilan belge basvurusunun uygun
goriilmesi durumunda, EC sertifikas1 UTS’de “Kayutli” duruma getirilir ve sertifikanin “Belge
Bitis Tarihi” bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen ve Kurum tarafindan basvuru sahibi firmaya
verilen Teyit Yazisinda belirtilen tarihe glincellenir.

h) Bu fikrada bahsedilen hiikiimlere istinaden yapilan bagvurunun olumlu
sonuglanmasini takiben, siire uzatimi verilen EC sertifikasi kapsamindaki cihaza/cihazlara bagl
olan uygunluk beyani ‘Sinirli Siireli’ ise (uygunluk beyaninin “Belge Bitis Tarihi” var ise) ve
s6z konusu uygunluk beyanmin halihazirda UTS’de bir kayd: bulunuyorsa, ilgili beyanin
UTS’de “Kayitl” duruma getirilmesi ya da “Kayitli”” durumda kalmasi igin asagidaki islemlerin
gerceklestirilmesi gerekir:

1) Basvuru sahibi firma, s6z konusu uygunluk beyani igin UTS iizerinden bu Kilavuzun
39 uncu maddesinde bahsedildigi sekilde bir belge kayit/giincelleme basvurusu olusturmadan,
UTS’deki “Talep Bildir” ekramm kullanarak ve “Talep Alani” olarak “MDR/IVDR Siire
Uzatimi” alanim secerek, ilgili “Swmrl Siireli” uygunluk beyaninin UTS’de “Kayitli” duruma
getirilmesi ya da “Kayitli” durumda kalmasi i¢in talep olusturur.

2) Bu talepte, ilgili uygunluk beyaninin UTS’deki Belge Numarasimin girilmesi
zorunludur. S6z konusu alana Belge Numarasinin girilmemesi durumunda olusabilecek hatali
islemlerden veya talebin degerlendirilmesinde meydana gelebilecek gecikmelerden basvuru
sahibi firma sorumludur.

3) Ilgili talebin degerlendirilmesi olumlu sonuglanirsa, Kurum tarafindan sz konusu
‘Stmirly Siireli’ uygunluk beyam1 “Kayitlr” duruma getirilir veya “Kayitlr” durumda kalmasi
saglanir.

4) ‘Simirsiz Stireli’ (yani, “Belge Bitis Tarihi” bulunmayan) uygunluk beyanlari i¢in bu
fikrada bahsedilen islemler yapilmaz. Bu tiir durumlarda, siire uzatimi verilen EC sertifikasi
kapsamindaki cihaza/cihazlara bagl olan ‘Simirsiz Siireli’ uygunluk beyani halihazirda UTS’de
“Kayitl” durumda degilse, s6z konusu uygunluk beyani i¢in bu Kilavuzun 12 nci veya 13 {incii
maddeleri ile birlikte 39 uncu maddesindeki ilgili hiikiimlere istinaden belge kayit/giincelleme
bildiriminin ve bagvurusunun yapilmasi gerekir.

1) Bu fikranin (h) bendinde bahsedilen siire uzatimi verilen EC sertifikas1 kapsamindaki
cihaza/cihazlara bagl olan ‘Sinurli Siireli’ uygunluk beyaninin halihazirda UTS’de herhangi bir
kayd: bulunmuyorsa (yeni belge kayit bildirimi ve sonrasinda basvurusu yapilmasi
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gerekiyorsa), ilgili beyanin UTS de “Kayutli” duruma getirilmesi ve “Kayitl” durumda kalmasi
icin agagidaki iglemlerin gerceklestirilmesi gerekir:

1) Bagvuru sahibi firma, ilgili uygunluk beyani i¢in, “Belge Kayit/Giincelleme”
ekraninda “Sinrsiz siireli mi?” secenegini “Evet” olarak seger ve belgeye “Belge Bitis Tarihi”
girmeyecek sekilde bu Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilen hiikiimlere gore belge
kayit/giincelleme bagvurusu yapar.

2) Bagvuru olusturulduktan sonra, UTS’de “Talep Bildir” ekram kullanilarak ve “Talep
Alant” olarak “MDR/IVDR Siire Uzatimi” segilerek, ilgili uygunluk beyani icin yapilan
basvurunun “2024/KK-3 Sayili Duyuru” kapsaminda degerlendirilmesi amaciyla (s6z konusu
Duyuru, bu maddede bahsedilen hiikiimleri UTS paydaslarma bildiren duyurudur) bir talep
olusturulur. Bu talepte, “7Ti1bbi Cihaz/Belge Basvuru Numarasr” alanina, ilgili uygunluk beyani
icin olusturulan belge kayit/giincelleme basvurusuna ait Belge Basvuru Numarasinin girilmesi
zorunludur. S6z konusu alana Belge Basvuru Numarasimin girilmemesi durumunda
olusabilecek hatal1 islemlerden veya talebin degerlendirilmesinde meydana gelebilecek
gecikmelerden bagvuru sahibi firma sorumludur.

3) Ilgili talebin degerlendirilmesi olumlu sonuglanirsa, Kurum tarafindan basvuru
kapsamindaki uygunluk beyan1 “Kayitlr” duruma getirilir ve ilgili beyanin “Belge Bitis Tarihi”
olarak bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen ve Kurum tarafindan bagvuru sahibi firmaya verilen
Teyit Yazisinda belirtilen tarih Kurum tarafindan tanimlanarak beyanin “Kay:t/i” durumda
kalmast saglanir.

4) ‘Simwrsiz Stireli’ (yani, “Belge Bitis Tarihi” bulunmayan) uygunluk beyanlari i¢in bu
fikrada bahsedilen islemler yapilmaz. Bu tiir durumlarda, siire uzatimi verilen EC sertifikasi
kapsamindaki cihaza/cihazlara bagh olan ‘Simirsiz Siireli’ uygunluk beyani halihazirda UTS’de
“Kayitl” durumda degilse, s6z konusu uygunluk beyani i¢in bu Kilavuzun 12 nci veya 13 {incii
maddeleri ile birlikte 39 uncu maddesindeki ilgili hiikiimlere istinaden belge kayit/giincelleme
bildiriminin ve bagvurusunun yapilmas1 gerekir.

(4) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin altinci fikrasinda bahsedilen cihazlar igin bu
Kilavuzun 46 nc1 maddesinde bahsedilen hiikiimlere gére yapilan EBS bagvurusu neticesinde
Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimma izin verilen cihazlar i¢in, asagidaki adim, usul ve
esaslara gore UTS basvurusu veya basvurular1 yapilir:

a) Bu Kilavuzun 45 inci maddesinin altinc1 fikrasinda bahsedilen cihazlarin baglh
olduklar1 uygunluk beyanina MDR gegis siiresi tanimlandirilmasi i¢in bu Kilavuzun 39 uncu
maddesindeki ilgili hiikiimler kapsaminda UTS’de belge kayit/giincelleme basvurusu
yapmadan once, sz konusu uygunluk beyani i¢in bu Kilavuzun 46 nc1 maddesi kapsaminda
EBS’de basvuru yapilmasi ve bu bagvuruya istinaden Kurum tarafindan siire uzatimina izin
verilmesi zorunludur. Bu Kilavuzun 46 nc1 maddesi kapsaminda ilgili firma tarafindan EBS’de
basvuru yapilmamasi ve Kurum tarafindan siire uzatimina izin verilmemesi durumunda, bu
Madde uyarinca yapilacak belge kayit/glincelleme bagvurusu reddedilir.

b) Bu Kilavuzun 46 nc1 maddesindeki ilgili hiikiimler kapsaminda siire uzatimi uygun
goriilen uygunluk beyaninin UTS’deki “Belge Kayit/Giincelleme” ekranindaki “Ait Oldugu
Yonetmelik” alaninda “93/42/EEC” adli yonetmeligin secilmesi durumunda, ilgili ekranda
“2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi Bagvurusu mu?”
alan1 ortaya cikar.

¢) Ilgili ekranda ortaya c¢ikan “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge
Kayit/Giincelleme Bildirimi Bagvurusu mu?” alaninin “Evef” olarak secilmesi gerekir. ilgili
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alan “Ever” olarak secildiginde, ekranda “MDR Gecis Siiresi Uzatimi I¢in Kanit Dokiimanlar”
adl1 zorunlu dokiiman eklenmesi gereken bir alan ortaya ¢ikar.

¢) Basvuru sahibi firma, bu fikranin (c) bendinde bahsedilen “MDR Gegis Siiresi
Uzatimi I¢in Kanit Dokiimanlar” adl1 alana,

1) Bu Kilavuzun 46 nct maddesi kapsaminda yapilan bagvuru sonrasinda Kurum
tarafindan silire uzatimina izin verildigini beyan eden Teyit Yazisinmi (ilgili firmanin bu
Kilavuzun 46 nc1 maddesi kapsaminda yapilan bagvurusu i¢in Kurum tarafindan firmaya
iletilen ve siire uzatimina izin verildigine dair ifadelerin yer aldig1 cevap yazisini) ve

2) Bu Kilavuzun 46 nc1 maddesi kapsaminda yapilan bagvuruda yer alan ve ilgili madde
hiikiimlerine istinaden talep edilen beyan ve belgelerin tamamini

tek bir dosya icerisinde ve tiim sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde yiikler.

d) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen belgeler i¢in apostil ya da noter onayinin
bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani yabanci dilde olan belgelerin
Tiirkge cevirilerinin yeminli terciiman onayli olmasi gerekir.

e) Belge kayit/gilincelleme ekraninda “Belge Bitis Tarihi” alanina, séz konusu beyan
‘Stmirly Stireli’ bir uygunluk beyani ise ilgili beyanin orijinal bitis tarihi girilir. (Bagsvurunun
uygun goriilmesi durumunda, “Belge Bitis Tarihi”’ bu fikranin (&) bendinde bahsedildigi sekilde
Kurum tarafindan giincellenir). Uygunluk beyan1 ‘Swnirsiz Siireli’ ise ilgili beyan icin “Belge
Bitis Tarihi” girilmez.

f) S6z konusu uygunluk beyaninin diger belge kayit/giincelleme bildirimi ve bagvurusu
adimlar1 i¢in, bu Kilavuzun 10 unet, 12 nci, 13 iincii ve 39 uncu maddelerindeki ilgili hiikiimler
gecerlidir.

g) Bu fikra hiikiimlerine istinaden, ilgili uygunluk beyani icin belge kayit/glincelleme
bildirimi olusturulduktan sonra, basvuru asamasinda “Basvuru Tipi” olarak “2023/KK-1 Sayili
Duyuru Kapsaminda Belge Bagvurusu” adli bagvuru tipi secilerek belge basvurusu olusturulur.
S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi i¢in, bagvuruda yiiklenen dokiimanlarin
fiziki olarak Kuruma génderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden séz konusu belge ile ilgili
kay1t bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

¢) S0z konusu uygunluk beyani ile ilgili Kuruma yapilan belge bagvurusunun uygun
goriilmesi durumunda, uygunluk beyan1 UTS’de “Kayitli” duruma getirilir ve beyanin “Belge
Bitis Tarihi” bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen ve Kurum tarafindan basvuru sahibi firmaya
verilen Teyit Yazisinda belirtilen tarihe giincellenir.
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ONBIRINCI BOLUM
(AB) 2024/1860 Sayih Tiiziik Hiikiimleri Kapsaminda IVDR’ye Gegis Hiikiimleri ile
Gecis Hiikiimlerinden Etkilenen Cihaz ve/veya Belgeler icin EBS ve UTS’de Yapilacak
Basvurularin Usul ve Esaslari

(AB) 2024/1860 Sayih Tiiziik ve Ilgili Tiiziikteki IVDR Gecis Hiikiimleri

MADDE 48- (1) AB Komisyonu; belirli kosullarin yerine getirilmesi sartiyla, yiiksek
riskli IVD cihazlarin piyasada bulunamama riskinin azaltiimasi; EUDAMED modiillerinin
islevsel hale geldigi ilan edildikten hemen sonra, ilgili modiillerin 2025’in son ¢eyreginden
itibaren kademeli olarak kullanilmasinin zorunlu hale getirilmesi ve MDR ile [VDR kapsaminda
ver alan ve tedarikinde kesinti yasanmasi halinde hastalarda veya kamu saghginda ciddi
tehlike riski olusturacagi degerlendirilen cihazlarin, tedarikinin kesintiye ugramasinin
ongoriildiigii durumlarda bu durumun onceden bildirimine iligkin yeni bir yiikiimliliigiin
getirilmesi amaglartyla AB Komisyonu tarafindan hazirlanan “(4B) 2017/745 ve (AB)
2017/746 sayu Tiiziikleri Eudamed'in kademeli olarak wuygulanmasi, tedarikin kesintiye
ugramast durumunda bilgilendirme yiikiimliiliigii ve belirli in vitro tam amagh tibbi cihazlara
iliskin gecis hiikiimleri bakimindan tadil eden 9/7/2024 tarihli ve (AB) 2024/1860 sayilt Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii”” 09.07.2024 tarihinde AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak
yiirlirliige girmistir.

(2) AB’nin giincel tibbi cihaz mevzuatina uyum caligsmalar1 kapsaminda, bu maddenin
birinci fikrasinda bahsedilen Tiiziige paralel olarak; “/n Vitro Tami Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” adli Yonetmelik 2/4/2023 tarihli ve
32151 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir. SO0z konusu degisiklikler IVDR’ye
yansitilmistir.

(3) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen Tiiziikte belirtilen kosullarin yerine
getirilmesi sartiyla, IVDD kapsaminda Ek-2 Liste-A, Ek-2 Liste-B ve Kigsisel Test Cihazlar
olarak piyasaya arz edilen cihazlar, 31.12.2027 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecek veya
hizmete sunulabilecektir.

(4) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen Tiiziikte belirtilen kosullarin yerine
getirilmesi sartiyla, IVDD uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir onaylanmig
kurulusun dahiliyetini gerektirmedigi, 26 Mayis 2022 tarihinden 6nce uygunluk beyani
diizenlenmis ve IVDR uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir onaylanmis
kurulusun dahiliyetini gerektirdigi ve

a) IVDR kapsaminda Sinif D, Kisisel Test Cihazi (Stnif D), Hastabagsi Test Cihazi (Sinif
D) ve Destek Tani Cihazi (Sinif D) olarak simiflandirilacak cihazlar, 31.12.2027 tarihine kadar,

b) IVDR kapsaminda Sinif C, Kisisel Test Cihazi (Sinif C), Hastabast Test Cihazi (Sinif
C) ve Destek Tanit Cihazi (Sinif C) olarak simiflandirilacak cihazlar, 31.12.2028 tarihine kadar,

¢) IVDR kapsaminda Sinif B, Hastabasi Test Cihazi (Sinif B) ve Sinif A Steril olarak
siniflandirilacak cihazlar, 31.12.2029 tarihine kadar,

piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.
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(5) Firmalarin bu maddenin tigiincii ve dordiincii fikralar1 kapsamindaki cihazlarinin
IVDR’ye gecis hiikiimlerinden faydalanabilmesi amaciyla, dncelikle bu Kilavuzun 49 uncu
maddesi kapsaminda EBS iizerinden bagvuru yapmasi sonrasinda ise Kurum tarafindan EBS’de
yaptiklar1 bagvurunun uygun bulunmasi durumunda, ilgili cihazlar1 ve bagh belgeleri i¢in bu
Kilavuzun 50 nci maddesi kapsaminda UTS’de tibbi cihaz (ve/veya belge) kayit/giincelleme
bagvurularini yapmasi gerekir.

(AB) 2024/1860 Sayih Tiiziik Kapsaminda EBS’de Yapilacak IVDR’ye Gegis
Siiresi Basvurusunun Usul ve Esaslar

MADDE 49- (1) Bu Kilavuzun 48 inci maddesinin iigiincii ve dordiincii fikralarinda
bahsedilen cihazlarin Tiirkiye’de piyasaya arz edilebilmesi ve UTS’de kayitli olabilmesi i¢in
oncelikle EBS {izerinden dilekg¢eyle bagvuru yapilmasi gerekir.

(2) Bu Kilavuzun 48 inci maddesinin tiglincii fikrasinda bahsedilen cihazlarin
Tiirkiye’de piyasaya arz edilebilmesi ve UTS’de kayith olabilmesi icin bagvuru sahibi firma
tarafindan agagidaki usul ve esaslara gore EBS {lizerinden gerekli basvurunun yapilmasi gerekir:

a) IVDD kapsaminda yetkili bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve belge
bitis tarihi 26.05.2022 tarihinden once olan EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlar i¢in herhangi
bir uzatma uygulanmaz.

b) IVDD kapsaminda yetkili bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve
26.05.2022 tarihinde ve sonrasinda gegerli olup belge bitis tarihi 09.07.2024 tarihinden énce
olan EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlarin imalatgisi; belge bitis tarihinden énce IVDR
kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusa basvuru yapmis ve bu onaylanmis kurulusla
sozlesme imzalamis 1se basvuru sahibi firma;

1) imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina dair bu maddenin dordiincii
fikrasinda belirtilen asgari hususlar1 i¢eren bir beyan,

2) IVDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis bu maddenin
besinci fikrasinda belirtilen asgari hususlari iceren belge ve

3) IVDD kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlara iliskin
26.09.2025 tarihine kadarki gdzetim sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC sertifikasini
diizenleyen onaylanmis kurulus veya bu sorumlulugu almasi durumunda sézlesme yapilan
IVDR kapsamindaki onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Bagvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitastyla ve basvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayuli Siire
Uzatim Basvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

¢) IVDD kapsaminda yetkili bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve
26.05.2022 tarihinde ve sonrasinda gegerli olup belge bitis tarihi 09.07.2024 tarihinden énce
olan EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlarin imalatgisi; belge bitis tarihinden sonra IVDR
kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusla sozlesme imzalamigs ise bagvuru sahibi firma;

1) Imalatcist tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina dair bu maddenin dérdiincii
fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan,

2) IVDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis bu maddenin
besinci fikrasinda belirtilen asgari hususlar igeren belge ve

3) IVDR’nin 56 nc1 maddesinin birinci fikras1 kapsaminda Kurum’dan alinmis izin
belgesi ya da IVDR’nin 91 inci maddesinin birinci fikras1 kapsaminda Kurum tarafindan ilgili
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iktisadi isletmeciye verilen ve imalat¢idan uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediiriinii
belirtilen siire igerisinde gergeklestirmesini talep eden belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Basvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitastyla ve bagvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayuli Siire
Uzatim Basvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

¢) IVDD kapsaminda yetkili bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve
26.05.2022 tarihinde ve sonrasinda gegerli olup belge bitis tarihi 09.07.2024 tarihi ve
sonrasinda dolacak olan EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlarin imalat¢ist; /VDR kapsaminda
atanmis bir onaylanmis kurulusa basvuru yapmamigs ise bagvuru sahibi firma;

1) Imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina dair bu maddenin dordiincii
fikrasinda belirtilen asgari hususlar1 i¢eren bir beyan,

2) IVDD kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlara iliskin
26.05.2025 tarihine kadarki gdzetim sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC sertifikasini
diizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Bagvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitasiyla ve basvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayili Siire
Uzatim Bagvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

d) IVDD kapsaminda yetkili bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve
26.05.2022 tarihinde ve sonrasinda gecerli olup belge bitis tarihi 09.07.2024 tarihi ve
sonrasinda dolacak olan EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlarin imalatgist; /VDR kapsaminda
atanmug bir onaylanmis kurulusa 26.05.2025 tarihinden énce bagvuru yapmig ise bagvuru sahibi
firma;

1) Imalatcist tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina dair bu maddenin dérdiincii
fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan,

2) IVDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan bagvuruyu kabul ettigine
dair bu maddenin altinci fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir belge ve

3) IVDD kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlara iliskin
26.09.2025 tarihine kadarki gdzetim sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC sertifikasini
diizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Bagvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitasiyla ve basvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayili Siire
Uzatim Bagvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

e) IVDD kapsaminda yetkili bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve
26.05.2022 tarihinde ve sonrasinda gegerli olup belge bitis tarihi 09.07.2024 tarihi ve
sonrasinda dolacak olan EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlarin imalatgisi; IVDR kapsaminda
atanmis bir onaylanmis kurulusa 26.05.2025 tarihinden once basvuru yapmuis ve bu onaylanmag
kurulusla 26.09.2025 tarihinden once sézlesme yapmis ise bagvuru sahibi firma;

1) imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina dair bu maddenin dordiincii
fikrasinda belirtilen asgari hususlar1 i¢eren bir beyan,

2) IVDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis bu maddenin
besinci fikrasinda belirtilen asgari hususlar1 igeren belge ve

3) IVDD kapsaminda diizenlenmis EC sertifikasi kapsamindaki cihazlara iliskin
26.09.2025 tarihine kadarki gdzetim sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC sertifikasini
diizenleyen onaylanmis kurulus veya bu sorumlulugu almasi durumunda sozlesme yapilan
IVDR kapsamindaki onaylanmig kurulus tarafindan diizenlenen belge
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ile birlikte Kurum’un Elektronik Basvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitastyla ve bagvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayuli Siire
Uzatim Basvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

f) Bu fikranin (b) veya (c) bentleri uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri
sonrasinda uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki EC sertifikasinin gegerlilik
tarihi ilgili Tiiziikte belirlenen siireye kadar (31.12.2027 ’ye kadar) uzatilir.

g) Bu fikranin (¢) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili basvuru kapsamindaki EC sertifikasinin gecerlilik tarihi
26.05.2025 e kadar uzatilir.

g) Bu fikranin (d) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili basvuru kapsamindaki EC sertifikasinin gegerlilik tarihi
26.09.2025 e kadar uzatilir.

h) Bu fikranin (e) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili basvuru kapsamindaki EC sertifikasinin gecerlilik tarihi ilgili
Tiiziikte belirlenen siireye kadar (31.12.2027 'ye kadar) uzatilir.

1) Bu fikranin (f) ila (h) bentleri uyarinca uygun goriilen siire uzatim islemlerinin
UTS’de tanimlanabilmesi icin bu Kilavuzun 50 nci maddesinde bahsedilen hiikiimlere istinaden
basvuru sahibi firmanm UTS’de basvuru yapmasi gerekir.

(3) Bu Kilavuzun 48 inci maddesinin dordiincii fikrasinda bahsedilen cihazlarin
Tiirkiye’de piyasaya arz edilebilmesi ve UTS’de kayith olabilmesi icin bagvuru sahibi firma
tarafindan agagidaki usul ve esaslara gore EBS {izerinden gerekli basvurunun yapilmasi gerekir:

a) Imalat¢inin;

1) IVDR uyarinca Sinif D, Kisisel Test Cihazi (Sinif D), Hastabasi Test Cihazi (Sinif D)
ve Destek Tani Cihazi (Sinif D) olarak smiflandirilacak cihazlar i¢in, 26.05.2025 tarihinden
once,

2) IVDR uyarinca Swnif C, Kisisel Test Cihazi (Sinif C), Hastabasi Test Cihazi (Sinif C)
ve Destek Tani Cihazi (Sinif C) olarak smiflandirilacak cihazlar i¢in, 26.05.2026 tarihinden
once,

3) IVDR uyarinca Swnif B, Hastabasi Test Cihazi (Sinif B) ve Swinif A Steril olarak
siniflandirilacak cihazlar i¢in ise 26.05.2027 tarihinden once,

IVDR kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusa basvuru yapmas: kosuluyla ve
durumunda, bagvuru sahibi firma;

1) Imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarmin saglandigina dair bu maddenin dordiincii
fikrasinda belirtilen asgari hususlar1 i¢eren bir beyan ve

2) IVDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan bagvuruyu kabul ettigine
dair bu maddenin altinc1 fikrasinda belirtilen asgari hususlari iceren bir belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Bagvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitasiyla ve basvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayili Siire
Uzatim Bagvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

b) imalat¢inin;

1) IVDR uyarinca Sinif D, Kisisel Test Cihazi (Sinif D), Hastabasi Test Cihazi (Sinif D)
ve Destek Tani Cihazi (Sinif D) olarak simiflandirilacak cihazlar i¢in, 26.09.2025 tarihinden
once,

2) IVDR uyarinca Swnif C, Kisisel Test Cihazi (Sinif C), Hastabasi Test Cihazi (Sinif C)
ve Destek Tani Cihazi (Sinif C) olarak siiflandirilacak cihazlar i¢in, 26.09.2026 tarihinden
once,
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3) IVDR uyarinca Swnif B, Hastabasi Test Cihazi (Sinif B) ve Sinif A Steril olarak
siiflandirilacak cihazlar icin ise 26.09.2027 tarihinden énce,

IVDR kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusla sozlesme yapmasi kosuluyla ve
durumunda, basvuru sahibi firma;

1) Imalatgisi tarafindan uzatma kosullarinin saglandigma dair bu maddenin dérdiincii
fikrasinda belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan ve

2) IVDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis bu maddenin
besinci fikrasinda belirtilen asgari hususlari iceren belge

ile birlikte Kurum’un Elektronik Bagvuru Sistemine (EBS) ait web adresi
(https://ebs.titck.gov.tr) vasitasiyla ve basvuru dokiiman tipi olarak “2023/KK-1 Sayili Siire
Uzatim Bagvurusu” secerek fiziki evraksiz olarak bagvuru yapar.

¢) Bu fikranin (a) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki;

1) Sinif D, Kisisel Test Cihazi (Sinif D), Hastabasi Test Cihazi (Sinif D) ve Destek Tani
Cihazi (Sinif D) olarak siiflandirilacak cihaz veya cihazlari UTS de kayitli kalma siireleri ve
uygunluk beyaninin siiresi 26.09.2025 tarihine kadar,

2) Sinif C, Kisisel Test Cihazi (Sinif C), Hastabasi Test Cihazi (Sinif C) ve Destek Tani
Cihazi (Simif C) olarak simiflandirilacak cihaz veya cihazlarm UTS de kayith kalma siireleri ve
uygunluk beyaninin siiresi 26.09.2026 tarihine kadar,

3) Swnif B, Hastabasi Test Cihazi (Sinif B) ve Sinif A Steril olarak siniflandirilacak cihaz
veya cihazlarin UTS’de kayitli kalma siireleri ve uygunluk beyaninin siiresi 26.09.2027 tarihine
kadar

uzatilir.

¢) Bu fikranin (b) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili basvuru kapsamindaki cihazin veya cihazlarin UTS’de kayith
kalma siireleri ve uygunluk beyaninin siiresi ilgili Tiiziikte belirlenen siireye kadar (cihazin risk
swnifina gore, 31.12.2027 ve ya da 31.12.2028 e ya da 31.12.2029 a kadar) uzatilir.

d) Bu fikranin (c) ila (¢) bentleri uyarinca uygun goriilen siire uzatim islemlerinin
UTS’de tanimlanabilmesi igin bu Kilavuzun 50 nci maddesinde bahsedilen hiikiimlere istinaden
basvuru sahibi firmanm UTS’de basvuru yapmasi gerekir.

(4) Bu maddenin ikinci ve Ttglincli fikralarmdaki ilgili hiikiimlerinde bahsedilen
imalatgisi tarafindan IVDR kapsaminda uzatma kosullarinin saglandigina dair hazirlanacak
olan beyanda (Imalat¢i Beyaninda) bulunmasi gereken asgari hususlar asagidaki gibidir:

a) llgili cihazin ya da cihazlarin IVDD’ye uygun olmaya devam ettigine dair agiklama,

b) Ilgili cihazin ya da cihazlarn tasariminda ve kullanim amacinda &nemli bir degisiklik
olmadigina dair agiklama,

¢) Ilgili cihazin ya da cihazlarin; hastalarm, kullanicilarin veya diger kisilerin saglig
veya giivenligine ya da kamu saghiginin korunmasina iligskin diger hususlara yonelik kabul
edilemez bir risk teskil etmedigine dair agiklama,

¢) 26.05.2025 tarihinden ge¢ olmamak iizere, IVDR Madde 10(8) uyarinca bir kalite
yonetim sistemini (KY'S) uygulamaya koyacagina/koyduguna dair agiklama,

d) Cihaz risk grubuna gore;

1) IVDD kapsaminda Ek-2 Liste-A, Ek-2 Liste-B ve Kisisel Test Cihazlar: olarak
piyasaya arz edilen cihazlar i¢in 26.05.2025,

2) IVDD uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir onaylanmis kurulusun
dahiliyetini gerektirmedigi, 26.05.2022 tarihinden dnce uygunluk beyani diizenlenmis ve,
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a. IVDR uyarinca Sinif D, Kisisel Test Cihazi (Sinif D), Hastabasi Test Cihazi
(Stnif D) ve Destek Tanit Cihazi (Sinif D) olarak siniflandirilacak cihazlar ig¢in
26.05.2025,

b. IVDR uyarinca Sinif C, Kisisel Test Cihazi (Sinif C), Hastabasi Test Cihazi
(Sinif C) ve Destek Tani Cihazi (Sinif C) olarak siniflandirilacak cihazlar igin
26.05.2026,

c. IVDR uyarinca Sinif B, Hastabas: Test Cihazi (Sinif B) ve Sinif A Steril
olarak siniflandirilacak cihazlar i¢in 26.05.2027

tarihinden ge¢ olmamak iizere, s6z konusu cihazla/cihazlarla ilgili ya da s6z konusu
cihazin/cihazlarin yerini almasi1 amaglanan cihazla/cihazlarla ilgili uygunluk degerlendirmesine
yonelik IVDR Ek VII'nin 4.3 numarali maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca, imalat¢inin ya
da yetkili temsilcisinin bir onaylanmis kurulusa resmi bir bagvuruda bulunmus olduguna ya da
bulunacagina dair agiklama (OK’nin dort haneli tanimlayic1 numarasi dahil bilgileri, bagvuru
kapsamindaki EC sertifikas1 numarasi, bagvuru kapsamindaki cihazlar gibi bagvuru detaylarinin
da beyanda yer almasi gerekir),

e) Cihaz risk grubuna gore;

1) IVDD kapsaminda FEk-2 Liste-A, Ek-2 Liste-B ve Kisisel Test Cihazlar: olarak
piyasaya arz edilen cihazlar i¢in 26.09.2025,

2) IVDD uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir onaylanmis kurulusun
dahiliyetini gerektirmedigi, 26.05.2022 tarihinden dnce uygunluk beyani diizenlenmis ve,

a. IVDR uyarinca Sinif D, Kisisel Test Cihazi (Sinif D), Hastabasi Test Cihazi
(Stnif D) ve Destek Tanit Cihazi (Sinif D) olarak siniflandirilacak cihazlar igin
26.09.2025,

b. IVDR uyarinca Sinif C, Kisisel Test Cihazi (Sinif C), Hastabasi Test Cihazi
(Sinif C) ve Destek Tani Cihazi (Sinif C) olarak siniflandirilacak cihazlar igin
26.09.2026,

c. IVDR uyarinca Sinif B, Hastabas: Test Cihazi (Sinif B) ve Sinif A Steril
olarak siniflandirilacak cihazlar igin 26.09.2027

tarihinden ge¢ olmamatk iizere, 11gili onaylanmis kurulus ve imalat¢1 arasinda IVDR Ek
VII'nin 4.3 numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlagmanin imzalanmis
olduguna ya da imzalanacagina dair ac¢iklama (anlasma kapsamindaki EC sertifikasi numarasi,
anlasma kapsamindaki cihazlar, IVDD kapsamindaki EC sertifikasinin gegerlilik siiresi
09.07.2024 tarihinden once ise anlagma tarihi gibi anlasma detaylarinin da beyanda yer almasi
gerekir),

f) Bu beyanin gecerliliginin teyit edilmesi i¢in, beyan1 diizenleyen imalat¢1 firma
yetkilisinin e-posta adresi dahil iletisim bilgileri.

(5) Bu maddenin ikinci ve tiglincii fikralarindaki ilgili hiikiimlerinde bahsedilen IVDR
kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenecek belgede (OK Teyit
Mektubunda) bulunmas1 gereken asgari hususlar asagidaki gibidir:

a) Imalatginin uygunluk degerlendirmesi bagvurusunun ilgili onaylanmis kurulus
tarafindan alindigina dair agiklama,

b) Bagvuru sonrasinda, imalat¢r ile ilgili onaylanmis kurulug tarafindan IVDR Ek
VII'nin 4.3 numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlagsmanin imzalanmis
olduguna dair agiklama (imalat¢1 bilgileri ve uygulanabilir oldugunda anlagma tarihinin de
olmasi gerekir),
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¢) Anlagsma kapsaminda olan ve siire uzatimindan yararlanacak olan cihazlar ile ilgili
detayl bilgiler ve ilgili cihazlarin listesi (ilgili belgede anlagsma kapsami i¢indeki cihazlarin
siipheye yer vermeyecek sekilde agik ve tanimlayici bir sekilde listelenmesi gerekir),

¢) Bu Maddenin ikinci fikrasinda bahsedilen cihazlar i¢in, anlasma kapsamindaki EC
Sertifikas ile ilgili bilgiler (sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulus bilgileri ve EC Sertifika
numarasi dahil),

d) Bu teyit mektubunun gecerliliginin teyit edilmesi icin, belgeyi diizenleyen
onaylanmis kurulug yetkilisinin e-posta adresi dahil iletisim bilgileri (Bu bilginin yer almamasi
halinde teyit e-postasi ilgili Onaylanmis Kurulus’un NANDO’da tanimli olan e-posta adresine
atilir).

(6) Bu maddenin ikinci ve tglincii fikralarindaki ilgili hiikiimlerinde bahsedilen IVDR
kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenecek belgede (OK Kabul
Belgesinde) bulunmasi gereken asgari hususlar asagidaki gibidir:

a) Imalat¢inin uygunluk degerlendirmesi basvurusunun IVDR Ek VII'nin 4.3 numarali
maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca ilgili onaylanmig kurulus tarafindan alindigina ve
basvurunun kabul edildigine dair agiklama (s6z konusu belgenin, bagvuru tarihi, imalatci
bilgileri ve bagvurunun kabul edildigine dair bilgileri de (bagvuru kabul tarihi dahil) igermesi
gerekir),

b) Basvuru kapsaminda olan ve siire uzatimindan yararlanacak olan cihazlar ile ilgili
detayl bilgiler ve ilgili cihazlarin listesi (ilgili belgede anlagsma kapsami igindeki cihazlarin
siipheye yer vermeyecek sekilde agik ve tanimlayici bir sekilde listelenmesi gerekir),

¢) Bu Maddenin ikinci fikrasinda bahsedilen cihazlar igin, basvuru kapsamindaki EC
Sertifikas ile ilgili bilgiler (sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulus bilgileri ve EC Sertifika
numarasi dahil),

¢) Bu kabul belgesinin gegerliliginin teyit edilmesi i¢in, belgeyi diizenleyen onaylanmis
kurulus yetkilisinin e-posta adresi dahil iletisim bilgileri (Bu bilginin yer almamasi halinde teyit
e-postast ilgili Onaylanmis Kurulus’un NANDO’da tanimli olan e-posta adresine atilir).

(7) Bu madde kapsaminda Kuruma yapilan dilek¢esi olmayan bagvurular kabul edilmez.
S6z konusu bagvurularin, bagvuru sahibi firma tarafindan hazirlanmis olan dilekge ile birlikte
yapilmasi gerekir. S6z konusu dilekgede gegis siiresi talep edilen belgelerin (bu maddenin ikinci
fikras1 kapsamindaki basvurular i¢in EC Sertifikasinin ya da bu maddenin {i¢iincli fikrasi
kapsamindaki bagvurular i¢in Uygunluk Beyaninin) beyan edilmesi ve varsa s0z konusu belgede
kapsam dis1 birakilan cihazlarin belirtilmesi gerekir. Dilekgede basvuran sahibi firmaya ait e-
posta adresinin belirtilmesinin de belirtilmesi durumunda, Kurum tarafindan gonderilecek teyit
e-postalarina, bilgi olarak mezkiir e-posta adresi de eklenir.

(8) Bu maddedeki ilgili hiikiimler kapsaminda yapilan basvuru igerisinde Kuruma
sunulan ve iceriginde olmasi gereken asgari hususlar1 bu maddenin doérdiincii fikrasinda
belirtilen imalat¢i beyanminda ve/veya basvuru dilek¢esinde imalatgiya ait teyit e-posta
bilgilerinin eksiksiz bir sekilde bulunmas1 gerekir.

(9) Bu maddedeki ilgili hiikiimler kapsaminda yapilan bagvuru igerisinde Kuruma
sunulan kanit dokiimanlar (iceriginde asgari olarak bulunmasi gereken hususlarin sirasiyla bu
maddenin dordiincii, besinci ve altinci fikralarinda belirtildigi /malatci Beyami, OK Teyit
Mektubu, OK Kabul Mektubu ve varsa diger dokiimanlar) arasinda uyumsuzluklarin
bulunmamasi gerekir.

(10) Bu maddedeki ilgili hiikiimler kapsaminda yapilan basvuru icerisinde Kuruma
sunulan kanit dokiimanlardaki ve gegis siiresi talep edilen belgedeki imalatg1 bilgileri arasinda
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uyumsuzluk bulunmasi durumunda, bu uyumsuzlugu ortadan kaldiracak ek kanit dokiimanlarin
da bagvuru dosyasina eklenmesi gerekir.

(11) Bu maddedeki ilgili hiikiimler kapsaminda yapilan bagvurularda, Kuruma
sunulacak olan orijinal dokiimani yabanci dilde olan tiim belgelerin yeminli terciiman onayl
Tiirk¢e ¢evirilerinin de bagvuru dosyasina eklenmesi gerekir.

(12) Bu maddenin ii¢iincii fikrasi kapsaminda yapilan bagvurularda, s6z konusu cihaz
ya da cihazlan kapsayan Uygunluk Beyaninin bagvuru dosyasina eklenmesi zorunludur.

(13) Bu maddenin ikinci fikras1 kapsaminda siire uzatimi talep edilen EC Sertifikasi
veya bu maddenin lciincii fikrasi kapsaminda siire uzatimi talep edilen Uygunluk Beyani
tiiriinde belgenin en giincel halinin, ilgili bagvuru éncesinde UTS de kayitli durumda bulunmasi
esastir. Bu kapsamda;

a) SOz konusu EC Sertifikasinmin veya Uygunluk Beyaninin mevcut giincel gegerlilik
stiresi (belge bitis tarihi) dolmamaus ise bu maddenin ikinci ya da {i¢iincii fikras1 kapsaminda
basvuru yapmadan Once, ilgili belgenin en giincel halinin bu Kilavuzun 8 inci veya 9 uncu ya
da 12 nci ila 13 iincii ve 39 uncu maddeler kapsaminda UTS’de kayith duruma getirilmesi
gerekir. S6z konusu belgenin kayitli duruma getirilmesi sonrasinda, bu Madde kapsaminda
Kurum’a bagvuru yapilir. Bu Madde kapsaminda yapilan bagvurunun olumlu sonug¢lanmasi
sonrasinda, bu Kilavuzun 50 nci maddesinde bahsedilen hiikiimler kapsaminda ilgili belgenin
en giincel hali ile birlikte UTS’de bagvuru yapilmas: gerekir.

b) S6z konusu EC Sertifikasinin veya Uygunluk Beyaninin mevcut gilincel gecerlilik
stiresi (belge bitis tarihi) dolmus ise dncelikle bagvuru dosyasina bu belgenin en giincel halini
(gerektiginde, yeminli terciiman onayl Tiirkce cevirisi ile birlikte) ekleyerek bu Madde
kapsaminda bagvurunun yapilmasi gerekir. Bu Madde kapsaminda yapilan bagvurunun olumlu
sonuglanmasi sonrasinda, bu Kilavuzun 50 nci maddesinde bahsedilen hiikiimler kapsaminda
ilgili belgenin en giincel hali ile birlikte UTS’de bagvuru yapilmasi gerekir.

(14) Bu maddenin besinci fikrasinda bahsedilen belge yerine s6z konusu Onaylanmis
Kurulus ile yapilan anlasma metninin ve/veya denetim planlarinin bagvuruya eklenmesi kabul
edilmez.

(15) Bu madde hiikiimlerine aykir1 sekilde basvuru yapilmasi ya da bu madde
hiikiimlerinde istenilen kanit dokiimanlarin eksik ya da hatali bir sekilde bagvuru dosyasina
eklenmesi veya istenilen kamt dokiimanlardan farkli belgelerin basvuru dosyasina eklenmesi
durumunda, ilgili bagvuru olumsuz sonuglanir.

(16) Bu madde hiikiimlerine istinaden istenilen ve basvuru sahibi firma tarafindan
basvuru dosyasina eklenen kanit dokiimanlarin imalatg1 veya onaylanmis kurulus tarafindan
teyit edilmemesi ya da ilgili tarafca ilgili dokiimanin giincel ve/veya gecerli olmadiginin
bildirilmesi durumunda, ilgili bagvuru olumsuz sonuglanir.

(17) Bagvuru sahibi firma; bu madde kapsaminda yapacagi basvuruda sadece tek bir
belge icin gecis sliresi talebinde bulunabilir. Bu kapsamda, bu madde kapsaminda EBS
tizerinden yapilan basvuru dilekgesinde degerlendirilmesi istenen birden fazla belge olmasi
durumunda, s6z konusu bagvuru degerlendirilmeye alinmaz ve olumsuz sonuglanir.

(18) Bu madde kapsamindaki siiregler ile ilgili UTS iizerinden olusturulacak taleplerin
“MDR/IVDR Siire Uzatimy” talep alani segilerek olusturulmasi ve talep igerisine bilgi istenen
EBS bagvurusuna ait islem takip numarasinin eklenmesi gerekir.

(19) Bu maddenin dordiincii, besinci ve altinci fikralarinda belirtilen dokiimanlarin AB
Komisyonu tarafindan yayimlanan sablon seklinde olmasi halinde basvuru degerlendirme
stireci daha hizli olacaktir.
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(AB) 2024/1860 Sayih Tiiziik Kapsaminda UTS’de Yapilacak IVDR’ye Gecis
Siiresi Basvurusunun Usul ve Esaslari

MADDE 50- (1) Bu Kilavuzun 49 uncu maddesinde bahsedilen hiikiimlere istinaden
ilgili firma tarafindan EBS’de yapilan IVDR geg¢is siiresi uzatma basvurusunun Kurum
tarafindan uygun goriilmiis olmasi ve ilgili Tiiziik ve Madde hiikiimlerinde belirtildigi sekilde
56z konusu EC sertifikasina veya uygunluk beyamna UTS iizerinden siire uzatimi yapilmasimnin
izin verilmesi durumunda, basvuru sahibi firmanin uygun goriilen siire uzatim islemlerinin
UTS’de tanimlanabilmesi i¢in UTS’de bagvuru yapmasi gerekmektedir.

(2) Bu Kilavuzun 48 inci maddesinin {i¢iincii fikrasinda bahsedilen cihazlar i¢in bu
Kilavuzun 49 uncu maddesinde bahsedilen hiikiimlere gore yapilan EBS bagvurusu neticesinde
Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimina izin verilen cihazlar ve/veya bagl olduklar1 belgeler
i¢in, asagidaki adim, usul ve esaslara gére UTS basvurusu veya basvurulari yapilir:

a) Bu Kilavuzun 48 inci maddesinin iiclincii fikrasinda bahsedilen cihazlarin bagh
olduklar1 EC sertifikasina IVDR gegis siiresi tanimlandirilmasi i¢in bu Kilavuzun 39 uncu
maddesindeki ilgili hiikiimler kapsaminda UTS’de belge kayit/giincelleme basvurusu
yapmadan once, s6z konusu EC Sertifikasi i¢in bu Kilavuzun 49 uncu maddesi kapsaminda
EBS’de basvuru yapilmasi ve bu bagvuruya istinaden Kurum tarafindan siire uzatimina izin
verilmesi zorunludur. Bu Kilavuzun 49 uncu maddesi kapsaminda ilgili firma tarafindan
EBS’de basvuru yapilmamasi ve Kurum tarafindan siire uzatimina izin verilmemesi
durumunda, bu madde uyarinca yapilacak belge kayit/glincelleme bagvurusu reddedilir.

b) Bu Kilavuzun 49 uncu maddesinin ilgili hiikiimleri kapsaminda siire uzatimi uygun
goriilen EC sertifikasimin UTS’deki “Belge Giincelle” ekranindaki “Ait Oldugu Yénetmelik”
alaninda “98/79/EC” adl1 yonetmeligin sec¢ilmesi durumunda, ilgili ekranda “2023/KK-1 Sayili
Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi Basvurusu mu?” alani ortaya ¢ikar.

¢) Bu fikranin (b) bendinde bahsedilen “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge
Kayit/Giincelleme Bildirimi Bagvurusu mu?” alanmnm “Evef” olarak segilmesi gerekir. Ilgili
alanin “Ever” olarak sec¢ilmesi durumunda, ilgili ekranda “IVDR Gecis Siiresi Uzatimi I¢in
Kanit Dokiimanlar” adl1 zorunlu dokiiman eklenmesi gereken bir alan ortaya ¢ikar.

¢) Basvuru sahibi firma, bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen “IVDR Gegis Siiresi
Uzatimi I¢in Kanit Dokiimanlar” adl1 alana;

1) Bu Kilavuzun 49 uncu maddesi kapsaminda yapilan bagvuru sonrasinda Kurum
tarafindan silire uzatimina izin verildigini beyan eden Teyit Yazisinmi (ilgili firmanin bu
Kilavuzun 49 uncu maddesi kapsaminda yapilan bagvurusu i¢in Kurum tarafindan firmaya
iletilen ve siire uzatimina izin verildigine dair ifadelerin yer aldig1 cevap yazisini) ve

2) Bu Kilavuzun 49 uncu maddesi kapsaminda yapilan bagvuruda yer alan ve ilgili
madde hiikiimlerine istinaden talep edilen beyan ve belgelerin tamamin

tek bir dosya igerisinde ve tiim sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde ylkler.

d) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen belgeler i¢in apostil ya da noter onayinin
bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani1 yabanci dilde olan belgelerin
Tiirkge cevirilerinin yeminli terciiman onayli olmasi gerekir.

e) Belge kayit/glincelleme ekraninda “Belge Bitis Tarihi” alanina ilgili EC sertifikasinin
orijinal bitis tarihi girilir. (Bagvurunun uygun goriilmesi durumunda, “Belge Bitis Tarihi” bu
fikranin (&) bendinde bahsedildigi sekilde Kurum tarafindan giincellenir).
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f) S6z konusu EC sertifikasinin diger belge kayit/gilincelleme bildirimi ve bagvurusu
adimlar i¢in, bu Kilavuzun 6 nci, 8 inci, 9 uncu ve 39 uncu maddelerindeki ilgili hiikiimler
gecerlidir.

g) Bu fikra hiikiimlerine istinaden, ilgili EC sertifikas1 i¢in belge kayit/giincelleme
bildirimi olusturulduktan sonra, basvuru asamasinda “Basvuru Tipi” olarak “2023/KK-1 Sayili
Duyuru Kapsaminda Belge Bagvurusu” adli bagvuru tipi secilerek belge basvurusu olusturulur.
S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi i¢in, bagvuruda yiiklenen dokiimanlarin
fiziki olarak Kuruma génderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden séz konusu belge ile ilgili
kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

8) SOz konusu EC sertifikas1 ile ilgili Kuruma yapilan belge basvurusunun uygun
goriilmesi durumunda, EC sertifikas1 UTS’de “Kayutli” duruma getirilir ve sertifikanin “Belge
Bitis Tarihi” bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen ve Kurum tarafindan basvuru sahibi firmaya
verilen Teyit Yazisinda belirtilen tarihe giincellenir.

h) Bu fikrada bahsedilen hiikiimlere istinaden yapilan basvurunun olumlu
sonug¢lanmasini takiben, siire uzatimi verilen EC sertifikasi kapsamindaki cihaza/cihazlara bagh
olan uygunluk beyam ‘Sinirli Siireli’ ise (uygunluk beyaninin “Belge Bitis Tarihi” var ise) ve
s6z konusu uygunluk beyanmnin halihazirda UTS’de bir kaydi bulunuyorsa, ilgili beyanin
UTS’de “Kayitlr” duruma getirilmesi ya da “Kayitli” durumda kalmasi icin asagidaki islemlerin
gerceklestirilmesi gerekir:

1) Basvuru sahibi firma, s6z konusu uygunluk beyan1 igin UTS iizerinden (bu Kilavuzun
39 uncu maddesinde bahsedildigi sekilde) bir belge kayit/giincelleme basvurusu olusturmadan,
UTS’deki “Talep Bildir” ekramm kullanarak ve “Talep Alani” olarak “MDR/IVDR Siire
Uzatimi” alamn secerek, ilgili “Swnrl Siireli” uygunluk beyaninin UTS’de “Kayitli” duruma
getirilmesi ya da “Kayutlr”” durumda kalmasi i¢in talep olusturur.

2) Bu talepte, ilgili uygunluk beyanmin UTS’deki Belge Numarasimin girilmesi
zorunludur. S0z konusu alana Belge Numarasimnin girilmemesi durumunda olusabilecek hatali
islemlerden veya talebin degerlendirilmesinde meydana gelebilecek gecikmelerden basvuru
sahibi firma sorumludur.

3) ilgili talebin degerlendirilmesi olumlu sonuglanirsa, Kurum tarafindan sz konusu
‘Stmirly Siireli’ uygunluk beyam1 “Kayitlr” duruma getirilir veya “Kayitl” durumda kalmasi
saglanir.

4) ‘Simirsiz Stireli’ (yani, “Belge Bitis Tarihi” bulunmayan) uygunluk beyanlar i¢in bu
fikrada bahsedilen islemler yapilmaz. Bu tiir durumlarda, siire uzatimi verilen EC sertifikasi
kapsamindaki cihaza/cihazlara bagli olan ‘Simirsiz Siireli’ uygunluk beyani halihazirda UTS de
“Kayitlr” durumda degilse, s6z konusu uygunluk beyani i¢in bu Kilavuzun 12 inci veya 13 {incii
maddeleri ile birlikte 39 uncu maddesindeki ilgili hiikiimlere istinaden belge kayit/giincelleme
bildiriminin ve bagvurusunun yapilmasi gerekir.

1) Bu fikranin (h) bendinde bahsedilen siire uzatimi verilen EC sertifikas1 kapsamindaki
cihaza/cihazlara bagl olan ‘Sinrli Siireli’ uygunluk beyanmnin halihazirda UTS’de herhangi
bir kaydi bulunmuyorsa (yeni belge kayit basvurusu yapilmasi gerekiyorsa), ilgili beyanin
UTS’de “Kayitl” duruma getirilmesi ve “Kayitli” durumda kalmasi icin asagidaki islemlerin
gerceklestirilmesi gerekir:

1) Bagvuru sahibi firma, ilgili uygunluk beyani i¢in, “Belge Kayit/Giincelleme”
ekraninda “Sinirsiz siireli mi?” secenegini “Evet” olarak seger ve belgeye “Belge Bitis Tarihi”
girmeyecek sekilde bu Kilavuzun 39 uncu maddesinde bahsedilen hiikiimlere gore belge
kayit/giincelleme bagvurusu yapar.
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2) Bagvuru olusturulduktan sonra, UTS’de “Talep Bildir” ekram kullanilarak ve “Talep
Alant” olarak “MDR/IVDR Siire Uzatimi” segilerek, ilgili uygunluk beyani icin yapilan
bagvurunun “2024/KK-3 Sayili Duyuru” kapsaminda degerlendirilmesi amaciyla (s6z konusu
Duyuru, bu maddede bahsedilen hiikiimleri UTS paydaslarina bildiren duyurudur) bir talep
olusturulur. Bu talepte, “7Tibbi Cihaz/Belge Basvuru Numarasi” alanina, ilgili uygunluk beyan1
icin olusturulan belge kayit/giincelleme bagvurusuna ait Belge Basvuru Numarasinin girilmesi
zorunludur. S6z konusu alana Belge Basvuru Numarasimin girilmemesi durumunda
olusabilecek hatali islemlerden veya talebin degerlendirilmesinde meydana gelebilecek
gecikmelerden bagvuru sahibi firma sorumludur.

3) Ilgili talebin degerlendirilmesi olumlu sonuglanirsa, Kurum tarafindan basvuru
kapsamindaki uygunluk beyan1 “Kayitli” duruma getirilir ve ilgili beyanin “Belge Bitis Tarihi”
olarak bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen ve Kurum tarafindan bagvuru sahibi firmaya verilen
Teyit Yazisinda belirtilen tarih Kurum tarafindan tanimlanarak beyanin “Kayitli” durumda
kalmasi saglanir.

4) ‘Simirsiz Stireli’ (yani, “Belge Bitis Tarihi” bulunmayan) uygunluk beyanlar i¢in bu
fikrada bahsedilen islemler yapilmaz. Bu tiir durumlarda, siire uzatimi verilen EC sertifikasi
kapsamindaki cihaza/cihazlara bagli olan ‘Simirsiz Siireli’ uygunluk beyani halihazirda UTS de
“Kayitlr” durumda degilse, s6z konusu uygunluk beyani i¢in bu Kilavuzun 12 nci veya 13 {lincii
maddeleri ile birlikte 39 uncu maddesindeki ilgili hiikiimlere istinaden belge kayit/giincelleme
bildiriminin ve bagvurusunun yapilmasi gerekir.

(3) Bu Kilavuzun 48 inci maddesinin doérdiincii fikrasinda bahsedilen cihazlar i¢in bu
Kilavuzun 49 uncu maddesinde bahsedilen hiikiimlere gore yapilan EBS bagvurusu neticesinde
Kurum tarafindan UTS’de siire uzatimina izin verilen cihazlar ve/veya bagl olduklar1 belgeler
icin, asagidaki adim, usul ve esaslara gore UTS basvurusu veya basvurulari yapilir:

a) Bu Kilavuzun 48 inci maddesinin dordiincii fikrasinda bahsedilen cihazlarin bagl
olduklar1 uygunluk beyanimna IVDR gecis siiresi tanimlandirilmast i¢in bu Kilavuzun 39 uncu
maddesindeki ilgili hiikiimler kapsaminda UTS’de belge kayit/giincelleme basvurusu
yapmadan 6nce, s0z konusu uygunluk beyani i¢in bu Kilavuzun 49 uncu maddesi kapsaminda
EBS’de basvuru yapilmasi ve bu basvuruya istinaden Kurum tarafindan siire uzatimina izin
verilmesi zorunludur. Bu Kilavuzun 49 uncu maddesi kapsaminda ilgili firma tarafindan
EBS’de basvuru yapilmamasi ve Kurum tarafindan siire uzatimina izin verilmemesi
durumunda, bu Madde uyarinca yapilacak belge kayit/giincelleme bagvurusu reddedilir.

b) Bu Kilavuzun 49 uncu maddesinin ilgili hiikiimleri kapsaminda siire uzatimi uygun
goriilen uygunluk beyaninin UTS deki “Belge Giincelle” ekranindaki “Ait Oldugu Yonetmelik”
alaninda “98/79/EC” adl1 yonetmeligin sec¢ilmesi durumunda, ilgili ekranda “2023/KK-1 Sayili
Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Giincelleme Bildirimi Basvurusu mu?” alani ortaya ¢ikar.

¢) Bu fikranin (b) bendinde bahsedilen “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge
Kayit/Giincelleme Bildirimi Bagvurusu mu?” alaninim “Evef” olarak segilmesi gerekir. Ilgili
alanm “Evet” olarak secgilmesi durumunda, ilgili ekranda “IVDR Gegis Siiresi Uzatimi I¢in
Kanit Dokiimanlar” adl1 zorunlu dokiiman eklenmesi gereken bir alan ortaya ¢ikar.

¢) Bagvuru sahibi firma, bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen “IVDR Gegis Siiresi
Uzatimi I¢in Kanit Dokiimanlar” adl1 alana;

1) Bu Kilavuzun 49 uncu maddesi kapsaminda yapilan bagvuru sonrasinda Kurum
tarafindan silire uzatimina izin verildigini beyan eden Teyit Yazisinmi (ilgili firmanin bu
Kilavuzun 49 uncu maddesi kapsaminda yapilan bagvurusu i¢in Kurum tarafindan firmaya
iletilen ve siire uzatimina izin verildigine dair ifadelerin yer aldig1 cevap yazisini) ve
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2) Bu Kilavuzun 49 uncu maddesi kapsaminda yapilan bagvuruda yer alan ve ilgili
madde hiikiimlerine istinaden talep edilen beyan ve belgelerin tamamim

tek bir dosya igerisinde ve tiim sayfalariyla birlikte eksiksiz bir sekilde ylkler.

d) Bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen belgeler i¢cin apostil ya da noter onayinin
bulunmasina gerek yoktur. Buna karsilik, orijinal dokiimani yabanci dilde olan belgelerin
Tiirk¢e ¢evirilerinin yeminli terciiman onayli olmasi gerekir.

e) Belge kayit/giincelleme ekraninda “Belge Bitis Tarihi” alanina, s6z konusu beyan
‘Swmirly Stireli’ bir uygunluk beyani ise ilgili beyanin orijinal bitis tarihi girilir. (Basvurunun
uygun goriilmesi durumunda, “Belge Bitis Tarihi” bu fikranin (g) bendinde bahsedildigi sekilde
Kurum tarafindan giincellenir). Uygunluk beyan1 ‘Sinirsiz Siireli’ ise ilgili beyan icin “Belge
Bitis Tarihi” girilmez.

f) S6z konusu uygunluk beyaninin diger belge kayit/giincelleme bildirimi ve bagvurusu
adimlari i¢in, bu Kilavuzun 10 uncu, 12 nci, 13 {incii ve 39 uncu maddelerindeki ilgili hiikiimler
gecerlidir.

g) Bu fikra hiikiimlerine istinaden, ilgili uygunluk beyani i¢in belge kayit/giincelleme
bildirimi olusturulduktan sonra, basvuru asamasinda “Basvuru Tipi” olarak “2023/KK-1 Sayili
Duyuru Kapsaminda Belge Basvurusu” adl1 bagvuru tipi segilerek belge basvurusu olusturulur.
S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi i¢in, basvuruda yiiklenen dokiimanlarin
fiziki olarak Kuruma génderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden séz konusu belge ile ilgili
kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

¢) S0z konusu uygunluk beyani ile ilgili Kuruma yapilan belge bagvurusunun uygun
goriilmesi durumunda, uygunluk beyan1 UTS’de “Kayitlr” duruma getirilir ve beyanin “Belge
Bitis Tarihi” bu fikranin (¢) bendinde bahsedilen ve Kurum tarafindan bagvuru sahibi firmaya
verilen Teyit Yazisinda belirtilen tarihe glincellenir.
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ONIKINCi BOLUM
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Kapsaminda Cihazlarin Siniflandirilmasi ile ilgili
Kullanilan Ozel Tanimlar, Uygulama Kurallar1 ve Simflandirma Kurallari

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Kapsaminda Simiflandirma Kurallarinda Kullanilan
Ozel Tanimlar

MADDE 51- (1) Ozellikle MDD ve MDR kapsamindaki cihazlarin siniflandiriimasinda
0zel tanimlar kullanilir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen 6zel tanimlardan;

a) Gegici kullanim: 11gili cihazin normal kosullar altinda 60 dakikadan az bir siire i¢in
devaml1 kullanimin amaclandigin,

b) Kisa siireli kullamm: igili cihazin normal kosullar altinda 60 dakika ile 30 giin
arasindaki bir siire i¢in devamli kullanimin amaglandigina,

¢) Uzun siireli kullamm: 1lgili cihazin normal kosullar altinda 30 giinden fazla bir siire
icin devamli kullanimin amaglandigini,

¢) Viicut a¢ikligi: Goz kiiresinin dis ylizeyi de dahil viicuttaki herhangi bir dogal agiklik
ya da stoma gibi herhangi bir kalic1 yapay a¢ikligi,

d) Invaziv cihaz: Viicut agikligindan viicut igine kismen veya tamamen penetre olan,
giren veya yerlestirilen tibbi cihazi,

e) Cerrahi invaziv cihaz:

1) Bir cerrahi operasyonla veya cerrahi operasyonun bir pargasi olarak, viicut
acikliklarinin mukoz membranlarindan gecenler de dahil olmak iizere, viicut yiizeyinden
gecerek viicut icerisine penetre olan invaziv cihazi,

2) Viicut acikligindan gegmenin haricinde baska bir yolla penetrasyon olusturan cihazi,

f) Tekrar kullanilabilir cerrahi alet: Bir aktif cihaza baglantis1 olmaksizin, kesme,
delme, testereleme, kazima, styirma, klempleme, ¢ekme, klipsleme veya benzer prosediirlerde
cerrahi kullanim1 amaglanan ve imalat¢isinin 6ngdrdiigii sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon gibi uygun prosediirler yiiriitiildiikten sonra yeniden kullanilmas1 amaglanan aleti,

g) Aktif tibbi cihazlar: Yer ¢cekiminin ya da insan viicudunun dogal olarak olusturdugu
enerji haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya gii¢ kaynagiyla ve bu enerjinin doniisiimiiyle
calisan tibbi cihazi (Tibbi cihaz ile hasta arasinda enerjinin, maddelerin ve diger elementlerin,
onemli bir degisime ugramadan, gec¢isini saglayan cihazlar, aktif tibbi cihaz sayilmaz. Tek
basina tibbi cihaz olan yazilimlar aktif tibbi cihaz sayilir.),

8) Aktif terapotik (tedavi edici) cihaz: Bir hastaligin, yaralanmanin veya sakatligin
tedavisi ya da hafifletilmesi amaciyla, biyolojik fonksiyonlar1 veya yapilar1 desteklemek,
degistirmek, ikame etmek veya eski haline getirmek icin tek basina ya da baska cihazlarla
birlikte kullanilan herhangi bir aktif cihazi,

h) Tanilama ve izleme amagh (teshis amacly) aktif cihaz: Fizyolojik durumlari, saglik
durumlarini, hastaliklar1 veya konjenital bozukluklar1 tespit etmeye, tanilamaya, izlemeye ya
da tedavi etmeye yonelik bilgileri temin etmek i¢in tek basina ya da bagka cihazlarla birlikte
kullanilan herhangi bir aktif cihazi,

1) Merkezi dolagim sistemi: Arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
bifurcatio aortae’ya kadar aorta descendens, arteriaec coronariae, arteria carotis communis,
arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus,
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venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior ve vena cava inferioru igeren kan
damarlarini,

i) Merkezi sinir sistemi: Beyin, meninks ve omuriligi,

j) Hasarli deri veya hasarli mukoz membran: Yara ya da bir patolojik degisiklik veya
hastalik sonrasinda degisiklik gdsteren deri bolgesi veya mukoz membrani,

ifade eder.

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Kapsaminda Simiflandirma  Kurallarinin
Uygulanmasinda Kullanilan Genel Kurallar

MADDE 52- (1) Biitiin Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri i¢in smiflandirma kurallarinin
uygulanmasi, cihazlarin kullanim amacin1 esas alir.

(2) S6z konusu cihazin bagka bir cihazla birlikte kullanilmasi amacglaniyorsa,
siniflandirma kurallari, cihazlarin her birine ayr1 ayr1 uygulanir. Bir tibbi cihazin aksesuarlari,
birlikte kullanildiklar1 cihazdan ayr1 olarak kendi baglarina siniflandirilir.

(3) Bir cihazi galistiran veya cihazin kullanimini etkileyen yazilim, cihaz ile ayn1 sinifta
yer alir. Yazilim; herhangi bir cihazdan bagimsizsa, kendi basina siniflandirilir.

(4) Cihaz, sadece veya ozellikle, viicudun belirli bir boliimiinde kullanilmayacak ise
belirtilen en kritik kullanima dayanilarak degerlendirilir ve siniflandirilir.

(5) Cihazin kullanim amacina dayanarak ayni cihaza birgok kural ya da ayni kural
dahilinde bir¢ok alt kural uygulaniyorsa, en yiiksek siniflandirmay1 saglayan en kat1 kural ve
alt kural uygulanir.

(6) Bu Kilavuzun 51 inci maddesinin ikinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde atifta
bulunulan siire hesaplanirken devamli kullanim;

a) Bir islem sirasinda, kullanima gegici olarak ara verilmesine ya da temizlik veya
dezenfeksiyon gibi amaclar i¢in cihazin gecici olarak kullanim dis1 birakilmasina
bakilmaksizin, ayni cihazin kullanim siiresinin tamamini,

1) Kullanima ara vermenin veya kullanim dist birakmanin gecici olup olmadigi,
kullanima ara verildigi ya da cihazin kullanim dig1 birakildigi donemin o6ncesindeki ve
sonrasindaki kullanim siiresiyle iligkili olarak belirlenir.

b) Imalatci tarafindan ayni tipte baska bir cihazla ivedilikle degistirilmesi amaglanan bir
cihazin, toplam kullanimin,

ifade eder.

(7) Bir cihaz, s6z konusu hastalik veya duruma iliskin taniy1 kendisi sagladiginda ya da
tanilamaya yonelik belirleyici bilgiler sagladiginda, bu cihazin dogrudan tanilamaya olanak
verdigi kabul edilir.

(8) IVD cihazinin aksesuarlari, birlikte kullanildiklar1 cihazdan ayri olarak kendi
baslarina siniflandirilir.

(9) IVDR kapsaminda bir cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan kalibratorler cihazla
ayni sinifta yer alir.

(10) IVDR kapsaminda spesifik bir analite veya coklu analitlere yonelik olarak
kantitatif veya kalitatif atanmig degerlere sahip kontrol materyalleri, cihazla ayn1 sinifta yer alir.

(11) IVDR kapsaminda smiflandirma kurallarinin her biri, birincil seviye analizleri,
dogrulama analizleri ve destek analizleri i¢in uygulanir.
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MDD Kapsamindaki Cihazlar i¢in Sitmiflandirma Kurallar

MADDE 53- (1) MDD kapsamindaki cihazlar; cihazlarin kullanim amact ve yapist
geregi barindirdigi risklere istinaden ve asagida belirtilen esaslara gore Sinif-1, Stnif-Ila, Sinif-
1Ib ve Sinif-III olarak dort sinifa ayrilir. (UTS de cihazin steril paketlenip paketlenmedigi veya
Olctim fonksiyonu olup olmadig1 gibi karaktertistik {iriin 06zelliklerine gore ilave
siniflandirmalar yapilmistir. Ornegin, UTS’de “Sinif-Is” olan cihaz da, “Swmf-I Diger” olan
cihaz da MDD kapsaminda Sinif-I olarak siiflandirilir.)

(2) MDD kapsamindaki cihazlar, “/nvaziv Olmayan Cihazlar”, “Invaziv Cihazlar”,
“Aktif Cihazlar® ve “Ozel Kurallar” kategorileri altinda toplam I8 adet kurala gére
siiflandirilir.

(3) “Invaziv Olmayan Cihazlar” kategorisindeki toplam 4 adet kural asagidaki gibidir
(Ek-23’e bakiniz.):

a) Kural 1: Biitiin invaziv olmayan cihazlar, bu fikrada bahsedilen diger kurallardan
birine girmedikge Sinif-1 iginde yer alir.

b) Kural 2: Kanin, viicut stvilarinin veya dokularinin alinip verilmesi veya saklanmasi,
stivi veya gazlarin viicuda inflizyonu, verilmesi veya uygulanmasi amacina yonelik
biitiin invaziv olmayan cihazlar;

1) Sinif-1la’daki veya daha yiiksek siniftaki aktif tibbi cihazlara baglanabiliyor ise

2) Kanin veya diger viicut sivilarinin alinip verilmesi veya saklanmasi veya organlarin,
organ parcalarinin veya viicut dokularinin saklanmas1 amacina yonelik ise

Sinif-Ila’da yer alir. Diger biitiin durumlarda Sinif-1 olarak siniflandirilir.

¢) Kural 3: Kanin, diger viicut sivilarinin veya viicuda inflizyonu amaglanan diger
stvilarin kimyasal veya biyolojik bilesimlerini degistiren tiim invaziv olmayan cihazlar Sinif-
11b olarak siniflandirilir. Ancak tedavi; gazin veya 1sinin filtrasyonu, santrifiijii veya degisimini
igeriyor ise bu durumda Sinif-Ila olarak siniflandirilir.

¢) Kural 4: Yarali ciltle temas eden tiim invaziv olmayan cihazlar;

1) Salgilarin emilimi veya baskilanmasi i¢in mekanik bariyer olarak kullaniliyorsa
Sinif I olarak siniflandirilir.

2) Esas olarak dermis tabakasinin tahribatt sonucu olusan yaralarda kullanilmasi
ongoriilen ve ikincil amag olarak sadece iyilesmeyi saglayan tibbi cihazlar Sinif-IIb olarak
siiflandirilir.

3) Esas olarak yaranin mikro ¢evresini iyilestirme amagli tibbi cihazlar dahil, diger
biitiin durumlarda kullanilan tibbi cihazlar Sinif-Ila olarak siniflandirilir.

(4) “Invaziv Cihazlar” kategorisindeki toplam 4 adet kural asagidaki gibidir:

a) Kural 5: Cerrahi invaziv cihazlar haricinde, yalniz Sinif-I aktif tibbi cihaza baglanan
viicut aciklig ile ilgili tiim invaziv cihazlar;

1) Gegici kullanimi dngoriilenler Sinif-1 olarak siniflandirilir.

2) Kisa siireli kullanim amagli tibbi cihazlar Sinif-1la’ya girer. Ancak, yutaga kadar olan
ag1z boslugu icinde, kulak zarma kadar olan kulak kanali veya nazal boglukta kullanilanlar
Sinif-I olarak smiflandirilir.

3) Uzun siireli  kullanim amaghi tibbi cihazlar Sinif IIb olarak siniflandirilir.
Ancak, mukoz zarlardan emilmeye uygun olmayan ve yutaga kadar olan agiz boslugu i¢inde,
kulak zarina kadar olan kulak kanali veya nazal boslukta kullanilanlar Sinif-Ila olarak
siiflandirilir.
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Cerrahi invaziv cihazlar haricinde, Sinif-Ila veya daha iist bir sinifa giren bir aktif tibbi
cihaz ile baglantili olarak kullanimi 6ngdriilen, viicut agikligr ile ilgili biitiin invaziv cihazlar
Swnif-1la olarak siniflandirilir. (Ek-24’e bakiniz.)

b) Kural 6: Biitiin gecici kullanimli cerrahi invaziv cihazlar Sinif-Ila olarak
siiflandirilir. Ancak:

1) Ozellikle kalpte veya merkezi dolasim sistemindeki bir bozuklugu viicudun bu
boliimlerine dogrudan temas ederek kontrol eden, teshis eden, izleyen veya diizelten
cerrahi invaziv cihazlar Sinif-I1I olarak siniflandirilir.

2) Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler Sinif-I olarak siniflandirilir.

3) Ozellikle merkezi  sinir  sistemine dogrudan temas ederek kullanilan
cerrahi invaziv cihazlar, Sinif-111 olarak simiflandirilir.

4) Iyonlastirici radyasyon formunda enerji saglamayi amaclayan
cerrahi invaziv cihazlar Sinif-11b olarak siiflandirilir.

5) Biyolojik etkiye sahip veya tamami ya da biiyiik bir ¢ogunlugu absorbe edilen
cerrahi invaziv cihazlar Sinif-11b olarak siniflandirilir.

6) Ilaglar1 viicuda vermek amaciyla kullanilan cerrahi invaziv cihazlar, kullanim sekli
bakimindan potansiyel bir tehlike olusturuyor ise bu durumda Sinif-IIb olarak smiflandirilir.
(Ek-25’e bakiniz.)

¢) Kural 7: Asagidaki durumlar disinda kisa siireli kullanim i¢in olan biitlin
cerrahi invaziv cihazlar Sinif-Ila olarak siniflandirilir:

1) Kalpteki veya merkezi dolasim sistemindeki bir bozuklugu viicudun bu kisimlarina
dogrudan temas ederek kontrol eden, teshis eden, izleyen veya diizelten tibbi cihazlar Sinif-111
olarak siniflandirilir.

2) Ozellikle merkezi ~ sinir  sistemine  dogrudan temas ederek kullanilan
cerrahi invaziv cihazlar Sinif-11I olarak siniflandirilir.

3) Iyonlastirici radyasyon formunda enerji saglayan tibbi cihazlar Swmuf-IIb olarak
simiflandirilir.

4) Biyolojik etkiye sahip veya tamami ya da biiylik bir ¢ogunlugu absorbe edilen
cerrahi invaziv cihazlar Sinif-I11 olarak siniflandirilir.

5) Dis igine yerlestirilenler harig, viicutta kimyasal degisime ugrayan veya ilag vermede
kullanilan tibbi cihazlar Sinif-I1b olarak simiflandirilir. (Ek-26’ya bakiniz.)

d) Kural 8: Asagidaki durumlar disinda, biitiin implant cihazlar ve uzun siireli
cerrahi invaziv cihazlar Sinif-11b olarak smiflandirilir.

1) Dislere yerlestirilen tibbi cihazlar Sinif-Ila olarak siniflandirilir.

2) Kalp, merkezi dolasim sistemi veya merkezi sinir sistemiyle dogrudan temas edecek
sekilde kullanilan tibbi cihazlar Sinif-111 olarak siniflandirilir.

3) Biyolojik etkiye sahip veya tamami ya da biiyiik bir cogunlugu absorbe edilen tibbi
cihazlar Sinif-11I olarak siniflandirilir.

4) Dis i¢ine yerlestirilenler harig, viicutta kimyasal degisime ugrayan veya ilag vermede
kullanilan tibbi cihazlar Sinif-I11 olarak siniflandirilir.

5) Meme implantlar1 Sinif-111 olarak siniflandirilir.

6) Omuz, diz ve kal¢a eklem degisimi cihazlari, Sinif-IIl olarak siniflandirilir. (Ek-
27’ye bakiniz.)

(5) “Aktif Cihazlar” kategorisindeki toplam 4 adet kural asagidaki gibidir: (Ek-28’e ve
Ek-29’a bakiniz.)

a) Kural 9:

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 190/316



Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

1) Enerji verme veya enerji doniisiimiinii saglamaya yonelik tiim aktif tedavi edici
cihazlar Swf-Ila’ya girer. Ancak yapisi, yogunlugu ve enerji uygulama yeri dikkate
alindiginda, insan viicudundan enerji alip vermede veya enerji donilisiimiinii saglamada
potansiyel bir risk olusturuyor ise Sinif-1Ib olarak siniflandirilir.

2) Suif-IIb’de yer alan aktif tedavi edici cihazlarin performanslarini izleyen veya
kontrol eden tibbi cihazlar veya bu cihazlarin performanslarini dogrudan etkileyen tiim aktif
cihazlar da Sinif-11b olarak siniflandirilir. (Ek-28’e bakiniz.)

b) Kural 10: Teshis amach aktif cihazlar;

1) Gozle goriilebilir bir spektrumda, hasta viicudunu aydinlatmak i¢in kullanilan tibbi
cihazlar harig, insan viicudu tarafindan absorbe edilecek enerjiyi saglayan tibbi cihazlar; ve
radyofarmasétiklerin in vivo (viicut i¢i) dagilimini goriintiillemede kullanilan tibbi cihazlar;
veya hayati fizyolojik fonksiyonlarin dogrudan teshisi veya izlenmesine olanak saglayan tibbi
cihazlar Sinif-Ila olarak simiflandirilir.

2) Ancak, merkezi sinir sistemi faaliyetleri, solunum ve kalp fonksiyonlarindaki
degisiklikler gibi hastanin durumunda ani tehlike yaratacak yapidaki degisiklikleri izlemeye
yonelik olan tibbi cihazlar Sinif-11b olarak siniflandirilir.

3) Iyonlastirici radyasyon yayan ve girisimsel radyolojik teshis ve tedavi amagcli cihazlar
ile bu aktif cihazlar1 kontrol ve izlemeye yonelik veya bunlarin performansini dogrudan
etkileyen biitiin aktif cihazlar Sinif-IIb olarak siniflandirilir. (Ek-29’a bakiniz.)

¢) Kural 11: Ilaglari, viicut sivilarini veya diger maddeleri viicuda veren ve/veya alan
tiim aktif cihazlar Sinif-Ila olarak siniflandirilir. Ancak verilis sekli, viicudun ilgili boliimii ve
verilen maddelerin 6zelligi dikkate alindiginda, bu islem potansiyel bir risk olusturuyor ise
Stnif-11b olarak siniflandirilir. (Ek-28e bakiniz.)

¢) Kural 12: Diger biitiin aktif cihazlar Sinif~I olarak siniflandirilir. (Ek-28’e bakiniz.)

(6) “Ozel Kurallar’ kategorisindeki toplam 6 adet kural asagidaki gibidir (Ek-30’a
bakiniz.):

a) Kural 13:

1) Ay olarak kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Ydnetmeligine
gore tibbi iirlin olarak degerlendirilen ve tibbi cihazin insan iizerindeki etkisini destekleyen bir
maddeyi ihtiva eden biitiin tibbi cihazlar Sinif-111 olarak siniflandirilir.

2) Insan kani tiirevi ihtiva eden tiim tibbi cihazlar Sinif-III olarak smiflandirilir.

b) Kural 14: Dogum kontrolii veya cinsel temasla gecen hastaliklarin bulagmasini
engellemek amaciyla kullanilan biitiin tibbi cihazlar Sinif~-IIb olarak simiflandirilir.
Ancak, implant veya uzun siireli invaziv cihaz olmasi halinde, Sinif 111 olarak siiflandirilir.

¢) Kural 15:

1) Kontakt lensleri dezenfekte etmeye, temizlemeye, durulamaya ve gerektiginde
nemlendirmeye yarayan tibbi cihazlar Sinif-1Ib olarak siniflandirilir.

2) Ozellikle tibbi cihazlar1 dezenfekte etmeye yarayan tibbi cihazlar Swmif-lla olarak
siniflandirilir. Invaziv cihazlar1 dezenfekte etmeye yarayan tibbi cihazlar Swuuf-IIb olarak
siiflandirilir.

3) Bu kural kontakt lensler disindaki tibbi cihazlar fiziksel etkiyle temizleyen diger
tirtinlere uygulanmaz.

¢) Kural 16: Ozellikle X-ray teshis goriintiilerini kaydetme amaciyla kullanilan tibbi
cihazlar Sinif-Ila olarak siniflandirilir.
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d) Kural 17: Sadece saglam deri ile temas1 amaclanan tibbi cihazlar hari¢, hayvan
dokular1 veya 6lii doku parcalar1 kullanilarak imal edilen biitlin tibbi cihazlar Sinif-I11 olarak
siiflandirilir.

e) Kural 18: Diger kurallardan farkli olarak kan torbalari, Sinif-11b olarak siniflandirilir.

AIMDD Kapsamindaki Cihazlarin Simiflandirilmasi

MADDE 54- (1) AIMDD kapsamindaki cihazlara 6zgii bir siniflandirma kurali
bulunmaz. Ilgili cihazlar igin yiiriitiilen ve bu Kilavuzun 59 uncu maddesinde bahsedilen
uygunluk degerlendirme prosediirleri géz 6niinde bulunduruldugunda, bu tiir cihazlarin MDD
kapsamindaki en yliksek risk sinifina esdeger sinifta (Sinif-111) olduklari kabul edilir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasina istinaden, UTS’de de AIMDD kapsamindaki cihazlar
Stnif-111 olarak siiflandirilir.

IVDD Kapsamindaki Cihazlarin Simmiflandiriimasi

MADDE 55- (1) IVDD kapsamindaki cihazlara 6zgii bir siniflandirma kurali bulunmaz.
flgili cihazlar igin yiiriitilen ve bu Kilavuzun 60 nc1 maddesinde bahsedilen uygunluk
degerlendirme prosediirleri gz 6niinde bulunduruldugunda, IVDD’nin EK-II’sinde listelenen
risk diizeyi yiiksek olan cihazlar ve EK-II’dekiler haricindeki kisisel test cihazlar1 i¢in, IVDD
kapsamindaki diger cihazlara gore, ilave hiikiimler uygulanir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen ve IVDD EK-II’de yer alan risk diizeyi
yiiksek olan IVD cihazlar1 asagidaki gibi listelenir:

a) A Listesi (Ek-2 Liste-A):

1) Kan gruplarmi belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif triinleri ile ilgili
kalibratorler ve kontrol materyalleri: ABO sistemi, Rh (C,c,D,E,e) anti-Kell,

2) Insan orneklerindeki, HIV (HIV 1 ve 2), HTLV I ve II ve hepatit B, C ve D
enfeksiyon markerlarin1 aramak, dogrulamak ve miktar belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve
reaktif tirtinleri ilgili kalibratorler ve kontrol materyalleri.

b) B Listesi (Ek-2 Liste-B):

1) Anti-Duffy ve anti-Kidd kan gruplarimi belirlemek icin kullanilan, reaktifler ve
reaktif iirtinleri ile ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri,

2) Diizensiz anti-eritrosit antikorlar1 belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif
tirtinleri ile ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri,

3) Insan numunelerinde; konjenital enfeksiyonlardan rubella, toksoplazmanin
arastirtlmasi1 ve miktarinin belirlenmesi i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif liriinleri ile ilgili
kalibrator ve kontrol materyalleri,

4) Fenilketoniiri hastalifina teshis konulabilmesi i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif
tirtinleri ile ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri,

5) Sitomegalovirus ve klamidya enfeksiyonlarini belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve
reaktif iirtinleri ile ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri,

6) HLA doku gruplari DR, A, B’yi belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif
tirtinleri ile ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri,

7) PSA tiimor markerlarin1 belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif iirtinleri ile
ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri,

8) Trisomy 21 riskini degerlendirmek i¢in 6zel olarak tasarlanmis reaktifler ve reaktif
tirtinleri ile ilgili kalibrator, kontrol materyalleri ve yazilima,
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9) Kalibratorler ve kontrol materyalleri de dahil, kisisel test i¢in kullanilan kan sekeri
Ol¢lim cihazlari.

(3) Bu maddenin birinci ve ikinci fikrasina istinaden, UTS’de IVDD kapsamindaki
cihazlar “Ek-2 Liste-A”, “Ek-2 Liste-B”, “Kisisel Test Cihazlar?” ve “IVD Diger” olarak
siiflandirilir.

MDR Kapsamindaki Cihazlar i¢in Sitmiflandirma Kurallar

MADDE 56- (1) MDR kapsamindaki cihazlar; cihazlarin kullanim amaci ve yapisi
geregi barindirdigi risklere istinaden ve asagida belirtilen esaslara gore Sinif-1, Sinif-Ila, Sinif-
1Ib ve Sinif-III olarak dort sinifa ayrilir. (UTS de cihazin steril paketlenip paketlenmedigi veya
Olctim fonksiyonu olup olmadig1 gibi karaktertistik {iriin 0Ozelliklerine gore ilave
smiflandirmalar yapilmustir. Ornegin, UTS’de “Swnif-Ir” olan cihaz da, “Swmf-I Diger” olan
cihaz da MDR kapsaminda Sinif-I olarak simiflandirilir.)

(2) MDR kapsamindaki cihazlar, “Invaziv Olmayan Cihazlar”, “Invaziv Cihazlar”,
“Aktif Cihazlar® ve “Ozel Kurallar” kategorileri altinda toplam 22 adet kurala gére
siiflandirilir.

(3) “Invaziv Olmayan Cihazlar” kategorisindeki toplam 4 adet kural asagidaki gibidir:

a) Kural 1: Biitiin invaziv olmayan cihazlar, bu fikrada bahsedilen diger kurallardan
biri kapsaminda olmadikc¢a Sinif-I olarak siniflandirilir. (Ek-31’e bakiniz.)

b) Kural 2: Kani, viicut sivilarini, hiicreleri veya dokulari, sivilar1 veya gazlar1 viicuda
vermek, tatbik etmek veya infiize etmek amaciyla aktarim (channelling) ya da muhafaza i¢in
tasarlanan biitiin invaziv olmayan cihazlar;

1) Simif-lla, Simif-IIb veya Swmif-1Il aktif cihaza baglanabiliyorsa Sinif-Ila olarak
siiflandirilir.

2) Kan torbalar1 hari¢ olmak {izere, kan veya diger viicut sivilarinin aktarimi veya
muhafazasi i¢in ya da organlari, organ parcalarim1i veya viicut hiicrelerini ve dokularini
muhafaza etmek i¢in kullanimi amaglaniyorsa Sinif-Ila olarak siiflandirilir.

3) Kan torbalar1 Sinif-11b olarak siiflandirilir.

Diger biitiin durumlarda, bu tiir cihazlar Sinif-I olarak siniflandirilir. (Ek-31’e bakiniz.)

¢) Kural 3:

1) Viicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesi amaclanan insan doku veya
hiicrelerinin, kanin, diger viicut sivilarinin ya da bagka sivilarin biyolojik veya kimyasal
bilesimini degistirmek {lizere tasarlanan tiim invaziv olmayan cihazlar Sinif~IIb olarak
siiflandirilir. Ancak s6z konusu islem; filtrasyon, santrifiij veya gaz ya da 1s1 aligverisinden
ibaretse bu cihazlar Sinif-Ila olarak siniflandirilir.

2) Insan viicudundan alinmis olan insan hiicreleri, dokular1 veya organlarina dogrudan
temas ederek in vitro kullanilmasi amacglanan ya da viicuda implante edilmesi veya tatbik
edilmesinden Once insan embriyolariyla in vitro kullanilmasi amaglanan bir maddeden veya
maddelerin karigimindan olusan tiim invaziv olmayan cihazlar, Sinif-1II olarak siniflandirilir.
(Ek-32’ye bakiniz.)

¢) Kural 4: Hasarl1 deri veya hasarli mukoz membranla temas eden tiim invaziv
olmayan cihazlar;

1) Eksiidalarin kompresyonu veya emilimi i¢in mekanik bir bariyer olarak kullanilmasi
amaclaniyorsa Sinif-I olarak siiflandirilir,
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2) Ozellikle dermis tabakasmnin veya mukoz membranin tahrip oldugu ve sadece
sekonder iyilesmeyle diizelebilen deri hasarlarinda kullanilmasi amaclaniyorsa Sinif-11b olarak
siiflandirilir,

3) Ozellikle hasarli derinin veya mukoz membranin mikro cevresinin ydnetimi
amaglaniyorsa Sinif-Ila olarak siniflandirilir ve

4) Diger biitiin durumlarda Stnif-Ila olarak siniflandirilir.

Bu kural, hasarli mukoz membrana temas eden invaziv cihazlara da uygulanir. (Ek-31’e
bakiniz.)

(4) “Invaziv Cihazlar’ kategorisindeki toplam 4 adet kural asagidaki gibidir:

a) Kural S: Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak iizere, aktif bir cihaza baglanmasi
amaclanmayan ya da Sinif-I aktif cihaza baglanmasi amaglanan, viicut agikliklarina iligkin tiim
invaziv cihazlar;

1) Gegici kullanimi amaglaniyorsa Sinif-I olarak siniflandirilir,

2) Kisa siireli kullanim1 amaglantyorsa Sinif-Ila olarak siniflandirilir; ancak farinkse
kadar olan agiz boslugunda, kulak zarina kadar olan kulak kanalinda veya nazal boslukta
kullanilanlar Sinif-I olarak siniflandirilir ve

3) Uzun siireli kullanim1 amaglaniyorsa Sinif-I1Ib olarak siniflandirilir; ancak farinkse
kadar olan agiz boslugunda, kulak zarina kadar olan kulak kanalinda veya nazal boslukta
kullanilip mukoz membran tarafindan emilme ihtimali olmayanlar Sinif-Ila olarak
siiflandirilir.

Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak tizere, Sinif-Ila, Sinif-1Ib veya Sinif-111 aktif cihaza
baglanmasi amaglanan, viicut agikliklarina iligskin tiim invaziv cihazlar Sinif-Ila olarak
siiflandirilir. (Ek-33’e bakiniz.)

b) Kural 6: Gegici kullanimi amaglanan tiim cerrahi invaziv cihazlar Sinif-Ila olarak
siniflandirilir. Ancak bu cihazlar;

1) Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemi ile ilgili bir defekti (bozuklugu),
viicudun bu boliimlerine dogrudan temas yoluyla; kontrol etme, tanilama, izleme veya diizeltme
amacli ise Sinif-111 olarak siniflandirilir,

2) Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler ise Sinif-I olarak siniflandirilir (Sznif-Ir),

3) Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir sistemine
dogrudan temas ederek kullanimi amaglaniyor ise Sinif-II1 olarak siniflandirilir,

4) Iyonlastiric radyasyon formunda enerji saglamas1 amaglaniyor ise Sinif-IIb olarak
smiflandirilir,

5) Biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamami veya biiylik ¢cogunlugu absorbe ediliyor
ise Sinif-1Ib olarak siniflandirilir veya

6) Bir dagitim sistemi vasitasiyla tibbi {iriinleri tatbik etme amagli ise ve uygulama sekli
dikkate alindiginda tibbi {iriiniin tatbiki potansiyel olarak tehlike olusturuyor ise Sinif-1Ib olarak
siniflandirilir. (Ek-34’e bakiniz.)

¢) Kural 7: Kisa stireli kullanimi amaglanan tiim cerrahi invaziv cihazlar Sinif-Ila
olarak siniflandirilir. Ancak bu cihazlar;

1) Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemi ile ilgili bir defekti, viicudun bu
boliimlerine dogrudan temas yoluyla; kontrol etme, tanilama, izleme veya diizeltme amagl ise
Stnif-111 olarak siiflandirilir,

2) Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir sistemine
dogrudan temas ederek kullanim1 amaglaniyor ise Sinif-II1 olarak siniflandirilir,
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3) Iyonlastirict radyasyon formunda enerji saglamasi1 amaglaniyor ise Simif-IIb olarak
siniflandirilir,

4) Biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamami veya biiylik cogunlugu absorbe ediliyor
ise Swnif-111 olarak siniflandirilir,

5) Dislere yerlestirilen cihazlar hari¢ olmak {izere, viicutta kimyasal degisime ugruyor
ise Sinif-1Ib olarak siniflandirilir veya

6) Ilaclar tatbik etme amagli ise Sinzf-IIb olarak siniflandirilir. (Ek-35’e bakiniz.)

¢) Kural 8: Biitlin implante edilebilir cihazlar ve uzun siireli cerrahi invaziv cihazlar
Sinif-11b olarak siiflandirilir. Ancak bu cihazlar;

1) Dislere yerlestirilme amagli ise Sinif-Ila olarak siniflandirilir,

2) Kalbe, merkezi dolagim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogrudan temas
ederek kullanimi amaglantyor ise Sinif-I11 olarak siniflandirilir,

3) Biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamami veya biiylik ¢cogunlugu absorbe ediliyor
ise Sinif-111 olarak sinmiflandirilir,

4) Dislere yerlestirilen cihazlar hari¢ olmak {izere, viicutta kimyasal degisime ugruyor
ise Sinif-111 olarak simiflandirilir,

5) Tibbi {iriinleri tatbik etme amacl ise Sinif-I11 olarak siniflandirilir,

6) Aktif implante edilebilir cihazlar veya aksesuarlari ise Sinif-I1I olarak siniflandirilir,

7) Meme implantlar1 veya cerrahi mesler ise Sinif-111 olarak siniflandirilir,

8) Vidalar, kamalar, plaklar ve aletler gibi yardimci bilesenler hari¢ olmak iizere, total
veya kismi eklem replasmani amagli ise Sinif~I11 olarak siniflandirilir,

9) Vidalar, kamalar, plaklar ve aletler gibi bilesenler hari¢ olmak iizere, omurga disk
replasmani amacli implantlar ya da omurgaya temas eden implante edilebilir cihazlar ise Sinif-
111 olarak siniflandirilir. (Ek-36’ya bakiniz.)

(5) “Aktif Cihazlar” kategorisindeki toplam 5 adet kural asagidaki gibidir: (Ek-37’ye
bakiniz.)

a) Kural 9:

1) Enerji vermesi veya enerji degisimi yapmasi amaglanan tiim aktif terapotik (tedavi
edici) cihazlar Sinif-Ila olarak siiflandirilir. Ancak bu cihazlarin karakteristikleri; enerjinin
niteligi, yogunlugu ve uygulama yeri dikkate alindiginda potansiyel olarak tehlike olusturacak
sekilde insan viicuduna enerji verebilen ya da viicut ile enerji degisimi yapabilen tiirde ise Sinif-
11b olarak siiflandirilir.

2) Suimif-1Ib aktif terapotik cihazlarin performansini kontrol etmesi veya izlemesi
amaclanan ya da bu tiir cihazlarin performansini dogrudan etkilemesi amacglanan tiim aktif
cihazlar Sinif-11b olarak simiflandirilir.

3) Terapotik amagh olarak iyonlastirict radyasyon yayan tiim aktif cihazlar; bu tiir
cihazlar kontrol eden veya izleyen ya da onlarin performansini dogrudan etkileyen cihazlar da
dahil, Sinif-1Ib olarak siniflandirilir.

4) Aktif implante edilebilir cihazlarin performansini kontrol etmesi, izlemesi veya
dogrudan etkilemesi amaglanan tim aktif cihazlar Sinif-IIl olarak simiflandirilir. (Ek-38’e
bakiniz.)

b) Kural 10: Tanilama ve izlemeye yonelik (teshis amacli) aktif cihazlar;

1) Insan viicudu tarafindan absorbe edilecek enerjiyi saglayacak sekilde tasarlanmigsa
Swmif-Ila olarak smiflandirilir; ancak gozle goriilebilir bir spektrumda hastanin viicudunu
aydinlatmasi amaglanan cihazlar Sinif-I olarak siniflandirilir,
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2) Radyofarmasétiklerin in vivo dagilimini goriintiilemek amaclhysa Sinif-Ila olarak
siniflandirilir,

3) Hayati fizyolojik siiregleri dogrudan tanilamaya veya izlemeye imkan vermek iizere
tasarlanmigsa Sinif-Ila olarak siniflandirilir. Ancak 6zellikle hayati fizyolojik parametreleri
izleme amagli olmalar1 ve bu parametrelerdeki varyasyonlarin; kardiyak performanstaki,
solunumdaki ve merkezi sinir sistemi aktivitesindeki varyasyonlar gibi hasta i¢in ani tehlikeyle
sonuglanabilecek nitelikte olmasi halinde ya da hastanin ani tehlikede oldugu klinik durumlarda
tanilama amacli olmalar1 halinde, Sinif-11b olarak siniflandirilir.

Miidahaleli radyoloji cihazlar1 ve bu tiir cihazlar1 kontrol eden veya izleyen ya da
bunlarin performansini dogrudan etkileyen cihazlar da dahil, tanisal veya terapotik radyoloji
amaciyla iyonlastirici radyasyon yaymayr amaglayan aktif cihazlar Sinif-Ilb olarak
siniflandirilir. (Ek-39’a bakiniz.)

¢) Kural 11: Tanilama veya terapotik amacli kararlar almak i¢in kullanilan bilgileri
saglayan yazilimlar Sinif-Ila olarak simiflandirilir. Ancak, bu kararlar:

1) Oliim veya kisinin saglik durumunda geri doniisii olmayan bir bozulmaya neden
olabilecek bir etkiye sahip ise bu yazilimlar Sinif-I11 olarak siniflandirilir,

2) Bir kisinin saglik durumunda ciddi bozulma veya cerrahi bir miidahaleye neden
olabilecek bir etkiye sahip ise bu yazilimlar Sinif-1Ib olarak siniflandirilir.

Fizyolojik siiregleri izlemesi amaglanan yazilimlar, Sinif~Ila olarak simiflandirilir.
Ancak, hayati fizyolojik parametrelerin izlenmesi amaglaniyorsa ve bu parametrelerdeki
varyasyonlar hastada ani tehlike ile sonuglanabilecek nitelikteyse, bu yazilimlar Sinif-11b olarak
siiflandirilir.

Diger tiim yazilimlar Sinif-/ olarak siniflandirilir. (Ek-40’a bakiniz.)

¢) Kural 12: Tibbi iirlinleri, viicut sivilarini veya diger maddeleri viicuda tatbik etme
ve/veya viicuttan uzaklastirma amacli tiim aktif cihazlar Sinif-Ila olarak siniflandirilir. Ancak
bu islem, s6z konusu maddelerin niteligi, ilgili viicut boliimii ve uygulama sekli dikkate
alindiginda potansiyel olarak tehlike olusturacak sekildeyse Sinif-11b olarak siniflandirilir. (Ek-
37’ye bakiniz.)

d) Kural 13: Diger aktif cihazlarin timi Swnif-l olarak smiflandirilir. (Ek-37’ye
bakiniz.)

(6) “Ozel Kurallar” kategorisindeki toplam 9 adet kural asagidaki gibidir (Ek-41’e ve
Ek-42’ye bakiniz.):

a) Kural 14: Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yé&netmeliginin 4 {incii maddesinin
(1) bendinde tanimlandig1 sekilde insan kan1 veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi {iriin
dahil olmak {izere, ayr1 olarak kullanildiginda ayni1 Yonetmeligin 4 {incii maddesinin (c)
bendinde belirtildigi sekilde tibbi iirlin olarak kabul edilebilen ve cihazlarin fonksiyonuna
yardimei1 olan bir maddeyi biitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden tiim cihazlar, Sinif-III olarak
siniflandirilir. (Ek-41’e bakiniz.)

b) Kural 15: Dogum kontrolii veya cinsel yolla bulasan hastaliklarin bulagsmasinin
onlenmesi i¢in kullanilan tiim cihazlar Sinif~IIb olarak siniflandirilir. Ancak, bunlar implante
edilebilir veya uzun siireli invaziv cihazlar ise Sinif-111 olarak siniflandirilir. (Ek-41’e bakiniz.)

¢) Kural 16:

1) Ozellikle kontak lensleri dezenfekte etmek, temizlemek, durulamak veya uygun
oldugu yerde nemlendirmek i¢in kullanilmasi amaglanan tiim cihazlar Swnif-IIb olarak
siiflandirilir.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 196/316



Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

2) Ozellikle tibbi cihazlar1 dezenfekte etmek veya sterilize etmek icin kullanilmas:
amaglanan tiim cihazlar, Sinif-Ila olarak siniflandirilir. Ancak, bu cihazlar, 6zellikle invaziv
cihazlar1 islemin son noktasi olarak dezenfekte etmeyi amaglayan dezenfekte edici soliisyonlar
veya yikayici dezenfektanlar ise Sinif-1Ib olarak siniflandirilir. (Ek-41’e bakiniz.)

Bu kural, kontak lensler hari¢ olmak {izere cihazlar1 yalnizca fiziksel etki yoluyla
temizlemesi amaclanan cihazlara uygulanmaz.

¢) Kural 17: Ozellikle X-1s1n1yla olusturulan tamisal gériintiileri kaydetmesi amaglanan
cihazlar Sinif-Ila olarak siniflandirilir. (Ek-41’e bakiniz.)

d) Kural 18: Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler
ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen ve yalnizca saglam deriye temas etmesi
amaclanan cihazlar hari¢ olmak {izere; cansiz veya cansiz hale getirilmis insan veya hayvan
kaynakl1 dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen tiim cihazlar
Stnif-I11 olarak siniflandirilir. (Ek-42’ye bakiniz.)

e) Kural 19: Nanomateryal ihtiva eden veya nanomateryalden olusan tiim cihazlar:

1) Yiiksek veya orta i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise Stnif-I11 olarak siniflandirilir,

2) Diistlik i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise Sinif-I1b olarak siniflandirilir ve

3) Goz ardi1 edilebilir bir i¢ maruziyet potansiyeline sahip ise Swnif-Ila olarak
siniflandirilir. (Ek-42’ye bakiniz.)

f) Kural 20: Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak f{izere; tibbi {irlinleri inhalasyon
yoluyla uygulama amagli, viicut agikliklarina iliskin tiim invaziv cihazlar Sinif-Ila olarak
simiflandirilir. Ancak, bu cihazlarin etki mekanizmasi, uygulanan tibbi iiriiniin etkililigi ve
giivenligi lizerinde 6nemli bir etkiye sahipse ya da yagami tehdit eden durumlari tedavi etmeleri
amaglaniyorsa, bu cihazlar Sinif-11b olarak simiflandirilir. (Ek-42’ye bakiniz.)

g) Kural 21: Deriye uygulanmasi ya da viicut agiklig1 yoluyla insan viicuduna girmesi
amaclanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen veya insan viicudunda lokal olarak
dagilan maddelerden ya da maddelerin kombinasyonlarindan olusan cihazlar:

1) Kullanim amacin1 ger¢eklestirmek {izere, bu cihazlar veya bu cihazlarin metabolizma
irtinleri insan viicudu tarafindan sistemik olarak absorbe ediliyorsa Swuf-IIl olarak
siiflandirilir,

2) Kullanim amacin1 midede veya alt gastrointestinal kanalda gerceklestiriyorsa ve bu
cihazlar veya bu cihazlarin metabolizma {iriinleri, insan viicudu tarafindan sistemik olarak
absorbe ediliyorsa Sinif-11I olarak simiflandirilir,

3) Deriye uygulaniyorsa ya da nazal boslukta veya farinkse kadar olan agiz boslugunda
uygulaniyor ve kullanim amaglarimi bu bosluklarda gergeklestiriyorsa, Sinif-Ila olarak
siiflandirilir ve

4) Diger tiim durumlarda, Sinif-1Ib olarak siniflandirilir. (Ek-42’ye bakiniz.)

g) Kural 22: Kapali devre sistemler veya otomatik harici defibrilatorler gibi, cihaz
tarafindan gerceklestirilen hasta yonetimini 6énemli 6l¢iide belirleyen biitiinlesik veya birlesik
diyagnostik fonksiyona sahip aktif terapotik cihazlar Sinif-111 olarak siniflandirilir. (Ek-42’ye
bakiniz.)
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IVDR Kapsamindaki Cihazlar icin Stmiflandirma Kurallar

MADDE 57- (1) IVDR kapsamindaki cihazlar; cihazlarin kullanim amact ve yapisi
geregi barindirdig risklere istinaden ve agagida belirtilen esaslara gore Sinif A, Sinif B, Stnif C
ve Simif D olarak dort sinifa ayrilir. (UTS’de cihazin steril paketlenip paketlenmedigi veya
ornegin Destek Tani Cihazi olup olmadig1 gibi karaktertistik {iriin 6zelliklerine ve kullanim
amclarma gore ilave siniflandirmalar yapilmistir. Ornegin, UTS’de “Hastabags: Test Cihaz
(Stnif C)” olan cihaz da, IVDR kapsaminda Sinif C olarak siniflandirilir.)

(2) IVDR kapsamindaki cihazlar toplam 7 adet smiflandirma kuralina gore
siiflandirilir: (Ek-43’e bakiniz)

a) Kural 1: Asagidaki amaclar dogrultusunda kullanilmasi amaglanan cihazlar Sinif D
olarak siniflandirilir:

1) Transfiizyon, transplantasyon veya hiicre uygulamasi i¢in uygunluklarini
degerlendirmek amaciyla, kan, kan bilesenleri, hiicreler, dokular veya organlarda ya da
tiirevlerinin herhangi birinde, bulasict bir ajanin varligmin veya bu ajana maruziyetin tespit
edilmesi.

2) Yiiksek yayilma riski ya da yiiksek yayilma riski siiphesi olan hayat1 tehdit eden bir
hastaliga neden olan bulasic1 bir ajanin varliginin veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi.

3) izlenmesi hasta ydnetimi siirecinde kritik olan hayat: tehdit eden bir hastaligin
enfeksiyon yiikiiniin belirlenmesi. (Ek-44’e bakiniz)

b) Kural 2: Transfiizyon veya transplantasyon ya da hiicre uygulamasi i¢in amaglanan
kan, kan bilesenleri, hiicreler, doku veya organlarin immiinolojik uyumlulugunu saglamak
lizere, kan gruplamasina veya fetiis-anne kan uyusmazligini belirlemeye veya doku
tiplendirmesine yonelik cihazlar Sinif C olarak smiflandirilir. Ancak bu cihazlar asagidaki
belirteglerden (markerlardan) herhangi birini tayin amacl ise Sinif D olarak siniflandirilir:

1) ABO sistemi [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

2) Rhesus sistemi [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];

3) Kell sistemi [Kell (K)];

4) Kidd sistemi [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

5) Duffy sistemi [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]. (Ek-45’e bakiniz)

¢) Kural 3: Asagidaki amaglarla kullanilan cihazlar Sinif C olarak simiflandirilir:

1) Cinsel yolla bulasan bir ajanin varliginin veya bu ajana maruziyetin tespit edilmesi.

2) Yiiksek yayilma riski ya da yiiksek yayilma riski sliphesi olmayan enfeksiydz bir
ajanin beyin-omurilik sivisi veya kandaki varliginin tespit edilmesi.

3) Hatal1 bir sonucun; teste tabi olan kisinin, fetiisiin, embriyonun veya kisinin
cocuklarinin 6liimiine ya da ciddi sakatlifina yol acabilecek ciddi bir risk olusturabilecegi
hallerde, bir enfeksiydz ajanin tespit edilmesi.

4) Enfeksiydz ajanlara karsit bagisiklik durumlarimi belirlemek amaciyla kadinlarin
dogum Oncesi (prenatal) taramalari.

5) Hatal1 bir sonucun hasta ya da c¢ocuklar1 icin hayati1 tehdit eden bir durumla
sonuglanan bir hasta yonetim kararina yol agabilecegine iliskin riskin bulundugu hallerde,
bulasici hastalik veya bagisiklik durumunun tespit edilmesi.

6) Destek tan1 cihazi olarak kullanilmasi.

7) Hatali bir sonucun hasta ya da c¢ocuklar1 i¢in hayati tehdit eden bir durumla
sonuglanan bir hasta yonetim kararina yol agabilecegine iliskin riskin bulundugu hallerde,
hastalik evresinin tespit edilmesi.
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8) Kanser taramasinda, tanisinda veya evrelemesinde kullanilmasi.

9) Insan genetik testleri.

10) Hatal1 bir sonucun hasta ya da c¢ocuklar1 i¢in hayati tehdit eden bir durumla
sonuglanan bir hasta yonetim kararina yol agabilecegine dair bir risk olusturabilecegi sartlarda
tibbi {irtinlerin, maddelerin veya biyolojik bilesenlerin seviyelerinin izlenmesi.

11) Hayat1 tehdit eden bir hastaliktan veya durumdan muzdarip olan hastalarin
yonetimi.

12) Embriyoda veya fetiiste konjenital bozukluklarin taranmasi.

13) Yeni dogan bebeklerde konjenital bozukluklarin tespit ve tedavi edilememesinin
hayat1 tehdit eden durumlara veya agir derecede sakatliklara yol acabilecegi durumlarda bu tiir
bozukluklarin taranmasi. (Ek-46’ya bakiniz)

¢) Kural 4:

1) Kisisel test amagh cihazlar Sinif C olarak smiflandirilir. Ancak, gebeligin tespiti,
dogurganlik (fertilite) testi, kolesterol seviyesinin belirlenmesi ve idrarda glukoz, eritrosit,
16kosit ve bakteri tespiti amacl cihazlar Sinif B olarak siniflandirilir.

2) Hastabas1 test cihazlar1 kendi baslarina siiflandirilir. (Ek-47’ye bakiniz)

d) Kural 5: Asagidaki cihazlar, sinif 4 olarak siniflandirilir:

1) Imalatg1 tarafindan spesifik bir incelemeyle ilgili in vitro tan1 prosediirlerine uygun
hale getirmek {izere tasarlanan genel kiiltiir ortamlar1 ve histolojik boyalar; genel laboratuvar
kullanimina yonelik tirtinler; kritik 6zelliklere sahip olmayan aksesuarlar; tampon ¢ozeltileri,
yikama soliisyonlari,

2) Imalatc1 tarafindan ozellikle in vitro tam prosediirleri i¢in kullanilmasi: amaglanan
aletler,

3) Numune kaplari. (Ek-47’ye bakiniz)

e) Kural 6: Diger tiim in vitro tan1 cihazlar1 Sinif B olarak siniflandirilir. (Ek-43’e
bakiniz)

f) Kural 7: Atanmis bir kalitatif veya kantitatif degeri olmayan kontroller, Sinif B olarak
siiflandirilir. (Ek-43’e bakiniz)
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ONUCUNCU BOLUM
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Kapsaminda Uygunluk Degerlendirme Prosediirleri

MDD kapsaminda uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 58- (1) MDD kapsamindaki cihazlar i¢in, ilgili cihaz tiirii ve risk sinifina gore,
bu maddede belirtildigi sekilde uygunluk degerlendirme prosediirleri yiiritiiliir. (Ek-48’e
bakiniz)

(2) ITC veya arastirma amagl cihazlar hari¢ olmak tizere, Sinif-I cihazlarin imalatgilari,
ilgili cihazlarini piyasaya arz edebilmesi ve ilgili cihazlarina MDD kapsaminda CE isareti
ilistirebilmesi i¢in, MDD’ nin Ek VII’sinde belirtilen islemleri takip eder ve ayni1 ekte belirtildigi
sekilde teknik dokiimantasyon olusturur. S6z konusu cihazlara ait teknik dokiimantasyonun
hazirlanmas1 sonrasinda, imalat¢i bu Kilavuzun 10 uncu maddesinde de bahsedildigi sekilde
uygunluk beyani diizenleyerek cihazlarinin uygunlugunu beyan eder. Eger bu cihazlar piyasaya
steril durumda arz ediliyorsa (Sinif-Is) veya bu cihazlarin 6l¢iim fonksiyonu varsa (Sinif-Im);
imalat¢i, MDD Ek II veya MDD Ek IV veya MDD Ek V veya MDD Ek VI'de belirtilen
prosediirlerden birisini de yiiriitiir. Ancak, onaylanmis kurulusun bu prosediirlere dahil olmast;

a) Steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar (Sinif-Is) s6z konusu oldugunda, steril
kosullar1 olusturmak, glivenceye almak ve siirdiirmekle ilgili hususlarla,

b) Olgiim fonksiyonu olan cihazlar (Swmuf-Im) séz konusu oldugunda ise cihazlarin
metrolojik gerekliliklere uygunluguyla ilgili hususlarla,

sinirlidir. (Ek-49’a bakiniz)

(3) ITC veya arastirma amacli cihazlar hari¢ olmak ftzere, Sinif-Ila cihazlarin
imalatgilari, ilgili cihazlarini piyasaya arz edebilmesi ve ilgili cihazlarina MDD kapsaminda CE
isareti ilistirebilmesi igin;

a) MDD Ek Il (Madde-4 harig)’de belirtilen tam kalite giivence sistemiyle ilgili
uygunluk beyani prosediiriine veya

b) MDD Ek VII de belirtilen uygunluk beyani islemi ile birlikte;

1) MDD Ek IVte belirtilen AT dogrulamasiyla ilgili veya

2) MDD Ek V’te belirtilen iiretim kalite giivencesiyle ilgili veya

3) MDD Ek VI’ da belirtilen iirtin kalite glivencesiyle ilgili

uygunluk degerlendirme prosediiriine tabi olur. (Ek-50’ye bakiniz)

(4) ITC veya arastirma amagl cihazlar hari¢ olmak fzere, Sinif-IIb cihazlarin
imalatgilari, ilgili cihazlarini piyasaya arz edebilmesi ve ilgili cihazlarina MDD kapsaminda CE
isareti iligtirebilmesi i¢in;

a) MDD Ek Il (Madde-4 hari¢)’de belirtilen tam kalite giivence sistemiyle ilgili
uygunluk beyani prosediiriine veya

b) MDD Ek II'te belirtilen tip incelemesi ile birlikte;

1) MDD Ek IVte belirtilen AT dogrulamasiyla ilgili veya

2) MDD Ek Vte belirtilen liretim kalite glivencesiyle ilgili veya

3) MDD Ek VI’da belirtilen iirtin kalite glivencesiyle ilgili

uygunluk degerlendirme prosediiriine tabi olur. (Ek-51"e bakiniz)

(5) ITC veya arastirma amaclh cihazlar hari¢ olmak iizere, Swnif-IIl cihazlarin
imalatgilari, ilgili cihazlarini piyasaya arz edebilmesi ve ilgili cihazlarina MDD kapsaminda CE
isareti ilistirebilmesi igin;
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a) MDD Ek II'de belirtilen tam kalite giivence sistemiyle ilgili uygunluk beyani
prosediiriine veya

b) MDD Ek II'te belirtilen tip incelemesi ile birlikte;

1) MDD Ek IV"te belirtilen AT dogrulamasiyla ilgili veya

2) MDD Ek V’te belirtilen tiretim kalite giivencesiyle ilgili

uygunluk degerlendirme prosediiriine tabi olur. (Ek-52’ye bakiniz)

(6) ITC veya arastirma amagcli cihazlarin imalatcilari her bir cihazi piyasaya arz etmeden
once MDD Ek VIII de belirtilen prosediirii takip ederek, ilgili Ekte belirtilen beyani diizenler.
ITC’ler CE isareti tasimadan piyasaya arz edilir. Bu Kilavuzun 29 uncu maddesinin birinci
fikrasina halel getirmeksizin, gegici olarak sadece “Saglik Hizmet Sunucusu’ tiirtindeki
firmalar/kuruluslar UTS’de MDD kapsaminda ITC basvurusu yapabilir. (Ek-48’e bakiniz)

(7) MDD kapsaminda SIP imalatgilar1 ise MDD kapsaminda olusturduklar1 SIP’leri
piyasaya arz etmeden énce, MDD’ nin 12 nci maddesinde ve bu Kilavuzun 26 nc1 maddesinin
sekizinci fikrasmin (b) bendinde bahsedildigi sekilde bir imalat¢i beyani (SIP Beyani) diizenler.
Eger SIP’in kendisi piyasaya steril durumda arz ediliyorsa; SIP imalatcisi, MDD Ek II’de veya
MDD Ek V’te belirtilen prosediirlerden birisini de tabi olur. Ancak, s6z konusu prosediirlerin
uygulanmasi ve onaylanmig kurulusun miidahalesi, steril paket agilana ya da zarar gérene kadar
sterilitenin saglanmasiyla ilgili prosediire iliskin hususlarla smirlidir. SIP’ler, ilave CE isareti
tasimadan piyasaya arz edilir. (Ek-53’e bakiniz)

AIMDD kapsaminda uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 59- (1) AIMDD kapsamindaki cihazlar i¢in, bu maddede belirtildigi sekilde
uygunluk degerlendirme prosediirleri yiiriitiiliir. (Ek-54’e bakiniz)

(2) ITC’ler ve klinik arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak {izere; AIMDD
kapsamindaki cihazlarin imalatcilari, ilgili cihazlarimi piyasaya arz edebilmesi ve ilgili
cihazlarima AIMDD kapsaminda CE isareti ilistirebilmesi i¢in;

a) AIMDD FEk II’de belirtilen tam kalite gilivence sistemiyle ilgili uygunluk beyani
prosediiriine ya da

b) AIMDD EFk III’te belirtilen AT tip incelemesi ile birlikte;

1) AIMDD Ek IV’te belirtilen AT dogrulamasiyla ilgili ya da

2) AIMDD FEk Vte belirtilen tiretim kalite giivencesiyle ilgili

uygunluk degerlendirme prosediiriine tabi olur.

(3) ITC veya arastirma amagli cihazlarin imalatgilar1 her bir cihazi piyasaya arz etmeden
once AIMDD Ek VI da belirtilen prosediirii takip ederek, ilgili Ekte belirtilen beyan1 diizenler.
ITC’ler CE isareti tasimadan piyasaya arz edilir. Bu Kilavuzun 29 uncu maddesinin birinci
fikrasina halel getirmeksizin, gegici olarak sadece “Saglik Hizmet Sunucusu” tiiriindeki
firmalar/kuruluslar UTS’de AIMDD kapsaminda ITC basvurusu yapabilir.

IVDD kapsaminda uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 60- (1) IVDD kapsamindaki cihazlar i¢in, ilgili cihaz tiirii ve risk sinifina gore,
bu maddede belirtildigi sekilde uygunluk degerlendirme prosediirleri yiiriitiliir. (Ek-55’e
bakiniz)

(2) Performans degerlendirme cihazlar1 ile /VDD EK-II’de belirtilen cihazlar harig
olmak {lizere, IVDD kapsamindaki cihazlarin imalatcilar, ilgili cihazlarini piyasaya arz
edebilmesi ve ilgili cihazlarina IVDD kapsaminda CE isareti ilistirebilmesi i¢in; /VDD EK-
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IIl'te belirtilen iglemleri yiiriitiir ve aym ekte belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyon
olusturur. S6z konusu cihazlara ait teknik dokiimantasyonun hazirlanmasi sonrasinda, imalatg1
bu Kilavuzun 10 uncu maddesinde de bahsedildigi sekilde uygunluk beyani diizenleyerek
cihazlariin uygunlugunu beyan eder. (Ek-55’e bakiniz)

(3) Performans degerlendirme cihazlar1 ile /VDD EK-II’de ve bu Kilavuzun 55 inci
maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen kisisel test cihazlar1 haricindeki Kisisel Test Cihazlarinin
imalatgilari, uygunluk beyanini hazirlamadan once, IVDD EK-III (Madde 6 - Tasarim
Incelemesi)’nde belirtilen diger sartlar1 da yerine getirir ya da bu maddenin dérdiincii veya
besinci fikrasinda belirtilen prosediirlerden birisini yiiriitiir. (Ek-56’ya bakiniz)

(4) Performans degerlendirme cihazlar1 hari¢ olmak {izere, IVDD EK-II'nin (A)
Listesi’'nde ve bu Kilavuzun 55 inci maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen
cihazlarin imalatcilar (Ek-2 Liste-A kapsamindaki cihazlarin imalatgilar), ilgili cihazlarim
piyasaya arz edebilmesi ve ilgili cihazlarina IVDD kapsaminda CE isareti ilistirebilmesi i¢in;

a) IVDD EK-1V"de belirtilen AT Tam Kalite Giivence Sistemiyle ilgili ya da

b) IVDD EK-V’te belirtilen AT Tip Incelemesi ile birlikte /VDD EK-VII’de belirtilen
AT Uretim Kalite Giivencesiyle ilgili

uygunluk degerlendirme prosediiriine tabi olur. (Ek-57’ye bakiniz)

(5) Performans degerlendirme cihazlar1 hari¢ olmak {izere, IVDD EK-II'nin (B)
Listesi’nde ve bu Kilavuzun 55 inci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen
cihazlarin imalatgilart (Ek-2 Liste-B kapsamindaki cihazlarin imalatgilari), ilgili cihazlarimi
piyasaya arz edebilmesi ve ilgili cihazlarma IVDD kapsaminda CE isareti ilistirebilmesi i¢in;

a) IVDD EK-1V (Madde-4&6 harig)’te belirtilen AT Tam Kalite Giivence Sistemiyle
ilgili ya da

b) IVDD EK-V"te belirtilen AT Tip Incelemesi ile birlikte;

1) IVDD EK-VI'da belirtilen AT Dogrulamastyla ilgili ya da

2) IVDD EK-VII de belirtilen AT Uretim Kalite Giivencesiyle ilgili

uygunluk degerlendirme prosediiriine tabi olur. (Ek-58’e bakiniz)

(6) Performans degerlendirme cihazlarimin imalatgilari, cihazlarini piyasaya arz
etmeden once /VDD EK-VIII’de belirtilen prosediirii takip ederek, ilgili Ekte belirtilen beyan1
diizenler. Bu tiir cihazlar CE isareti tasimadan piyasaya arz edilir. (Ek-55’e bakiniz)

MDR kapsaminda uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 61- (1) MDR kapsamindaki cihazlar i¢in, ilgili cihaz tiirii ve risk sinifina gore,
bu maddede belirtildigi sekilde uygunluk degerlendirme prosediirleri yiriitiliir. (Ek-59’a
bakiniz)

(2) Imalatcilar, bir cihazi piyasaya arz etmeden dnce, MDR Ek IX ila MDR Ek XI'de
belirtilen 1ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca s6z konusu cihazin
uygunlugunun degerlendirmesini gergeklestirir.

(3) Imalatcilar, piyasaya arz edilmeyen bir cihazi hizmete sunmadan &nce, MDR Ek IX
ila MDR Ek XI'de belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca séz konusu
cihazin uygunlugunun degerlendirmesini gergeklestirir.

(4) ITC veya arastirma amacli cihazlar hari¢ olmak {izere, Sinif-I cihazlarin imalatgilari,
ilgili cihazlarini piyasaya arz edebilmesi veya hizmete sunabilmesi ve ilgili cihazlarina MDR
kapsaminda CE isareti ilistirebilmesi i¢in; MDR Ek II ve Ek III'te belirtildigi sekilde teknik
dokiimantasyon olusturur. S6z konusu cihazlara ait teknik dokiimantasyonun hazirlanmasi
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sonrasinda, imalatgt MDR Ek IV’te ve bu Kilavuzun 11 inci maddesinde bahsedildigi sekilde
uygunluk beyani diizenleyerek cihazlarinin uygunlugunu beyan eder. Eger bu cihazlar piyasaya
steril durumda arz ediliyorsa (Sinif-Is) veya bu cihazlarin 6l¢iim fonksiyonu varsa (Sinif-Im) ya
da bu cihazlar tekrar kullanilabilir cerrahi aletlerse (Swnif-Ir); imalat¢i, MDR Ek IX (Boliim
1&I11) de veya MDR Ek XI (Kisim A) da belirtilen prosediirlerden birisini de yiiriitiir. Ancak,
onaylanmis kurulusun bu prosediirlere dahil olmast;

a) Steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar (Sinif-Is) s6z konusu oldugunda, steril
kosullar1 olusturmak, glivenceye almak ve siirdiirmekle ilgili hususlarla,

b) Olgiim fonksiyonu olan cihazlar (Swmf-Im) s6z konusu oldugunda ise cihazlarin
metrolojik gerekliliklere uygunluguyla ilgili hususlarla,

¢) Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler (Sinif-Ir) s6z konusu oldugunda, o6zellikle
temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon, bakim, fonksiyonel testler ve ilgili kullanim talimati
basta olmak iizere cihazin tekrar kullanima ile ilgili hususlarla

sinirlidir. (Ek-60’a bakiniz)

(5) ITC veya arastirma amagli cihazlar hari¢ olmak ftzere, Swnif-Ila cihazlarin
imalatgilari, ilgili cihazlarini piyasaya arz edebilmesi veya hizmete sunabilmesi ve ilgili
cihazlarima MDR kapsaminda CE isareti ilistirebilmesi igin;

a) MDR Ek IX (Béliim [ &I11)te belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirt ile birlikte
her cihaz kategorisi i¢in en az bir temsili cthazin MDR Ek IX (Béliim Il — Madde 4)’te belirtilen
uygunluk degerlendirme prosediiriine tabi olur ya da

b) MDR Ek XI (Madde 10)’da veya MDR Ek XI (Madde 18)’de belirtilen uygunluk
degerlendirmesi esliginde MDR Ek II ve Ek IIT'te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirlamay1
tercih edebilir. Teknik dokiimantasyon degerlendirmesi, her cihaz kategorisinden temsili en az
bir cihaz i¢in uygulanir. (Ek-61’e bakiniz)

(6) ITC veya arastirma amagl cihazlar hari¢ olmak {izere, Sinif-IIb cihazlarin
imalatgilari, ilgili cihazlarini piyasaya arz edebilmesi veya hizmete sunabilmesi ve ilgili
cihazlarina MDR kapsaminda CE isareti ilistirebilmesi igin;

a) MDR (Ek IX Boliim 1&I11)’te belirtildigi sekilde ve her jenerik cihaz grubu i¢in en az
bir temsili cihazin MDR Ek IX (Boliim 11 - Madde 4)’te belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun
degerlendirmesini i¢eren bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur. (Ek-62’ye bakiniz)

b) Ancak siiturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlar1, vidalar,
kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konnektorler (WET cihazlar) haricindeki Sinif-11b
implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda MDR Ek IX (Boliim Il - Madde 4)’te
belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun degerlendirmesi, her cihaz i¢in uygulanir. (Ek-
63’e bakiniz)

¢) Alternatif olarak imalat¢i, MDR Ek XI’de belirtilen iirtin uygunluk dogrulamasina
dayali bir uygunluk degerlendirmesi (MDR Ek XI (Kisim A) veya MDR Ek XI (Kisim B))
esliginde MDR Ek X°da belirtilen tip incelemesine dayali bir uygunluk degerlendirmesini
uygulamay1 tercih edebilir. (Ek-62’ye ve Ek-63’e bakiniz)

(7) ITC veya arastirma amaglt cihazlar hari¢ olmak iizere, Swf-IlI cihazlarin
imalatgilari, ilgili cihazlarini piyasaya arz edebilmesi veya hizmete sunabilmesi ve ilgili
cihazlarina MDR kapsaminda CE isareti ilistirebilmesi i¢in;

a) MDR Ek X" da belirtildigi sekilde (MDR Ek IX (Béliim [&III) ve her cihaz i¢in MDR
Ek IX (Boliim 11)) bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur. Ya da,

b) Alternatif olarak imalat¢i, MDR Ek XI’de belirtilen iiriin uygunluk dogrulamasina
dayal1 bir uygunluk degerlendirmesi (MDR Ek XI (Kisim A) veya MDR Ek XI (Kisim B))
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esliginde MDR Ek X’da belirtilen tip incelemesine dayali bir uygunluk degerlendirmesini
uygulamay1 tercih edebilir. (Ek-65’e bakiniz)

(8) ITC imalatg¢ilari, MDR Ek XIII'te belirtilen prosediirii takip eder ve bu tiir cihazlari
piyasaya arz etmeden Once ilgili Ekte belirtilen beyan1 hazirlar. Sinif III ismarlama imal edilen
implante edilebilir cihazlarin imalatcilart ise MDR Ek XIII'te bahsedilen prosediire ek olarak ya
MDR Ek IX (Boliim 1)’de belirtildigi sekilde ya da MDR Ek XI (Kisim A)’da belirtildigi sekilde
bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur. ITC’ler CE isareti tasimadan piyasaya arz edilir. (Ek-
67’ye bakiniz)

(9) MDR kapsaminda SIP imalat¢ilar1 ise MDR kapsaminda olusturduklar1 SIP’leri
piyasaya arz etmeden énce, MDR ’nin 22 nci maddesinde ve bu Kilavuzun 14 {incii maddesinde
bahsedildigi sekilde bir imalat¢1 beyani (SIP Beyani) diizenler. Eger SIP’in kendisi piyasaya
steril durumda arz ediliyorsa; SIP imalatgisi, MDR Ek IX (Béliim 1&I11)’de veya MDR Ek XI
(Kisim A)’da belirtilen prosediirlerden birisini de tabi olur. Ancak, s6z konusu prosediirlerin
uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun miidahalesi, steril paket agilana ya da zarar gérene kadar
sterilitenin saglanmasiyla ilgili prosediire iliskin hususlarla smirlidir. SIP’ler, ilave CE isareti
tasimadan piyasaya arz edilir. (Ek-68’e bakiniz)

(10) Bu maddenin altinc1 veya yedinci fikralar1 uyarinca uygulanabilir prosediirlere ek
olarak; Sinif III implante edilebilir cihazlar veya MDR Ek VIII (Madde 6.4)’te ve bu Kilavuzun
56 nc1 maddesinin besinci fikrasinin (¢) bendinde (Kural 12) atifta bulunuldugu sekilde bir tibbi
iiriinii viicuda tatbik etmesi ve/veya viicuttan uzaklastirmasi amaglanan sinif IIb aktif cihazlar
s0z konusu oldugunda, uygulanabilir oldugu sekilde MDR Ek IX (Madde 5.1)’de veya MDR Ek
X (Madde 6)’da belirtilen prosediir de uygulanir. (Ek-64’e ve Ek-66’ya bakiniz)

(11) Bu maddenin dordiincii, besinci, altinct veya yedinci fikralart uyarinca
uygulanabilir prosediirlere ek olarak; piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda,
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 4 {incii maddesinin birinci fikrasmin (1)
bendinde tanimlanan insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi {irlin de dahil
olmak iizere, ayr1 olarak kullanildiginda ayni Yonetmeligin 4 iincli maddesinin birinci
fikrasinin (¢) bendinde tanimlandig1 sekilde bir tibbi {iriin olarak kabul edilen ve cihazin
islevine yardimce1 olan bir maddeyi biitiinlesik bir parga olarak ihtiva eden cihazlar s6z konusu
oldugunda, uygulanabilir oldugu sekilde MDR Ek IX (Madde 5.2)’de veya MDR Ek X (Madde
6)’da belirtilen prosediir de uygulanir.

(12) Bu maddenin dordiincii, besinci, altinc1 veya yedinci fikralar1 uyarinca
uygulanabilir prosediirlere ek olarak; cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli
dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar veya cansiz veya
cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullanilarak imal edilen
cihazlar ve piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, cihazin fonksiyonuna
yardimc1 olmak {izere cansiz insan kaynakli dokular1 veya hiicreleri ya da bunlarin tiirevlerini
biitlinlesik bir par¢a olarak ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugunda, uygulanabilir oldugu
sekilde MDR Ek IX (Madde 5.3)’de veya MDR Ek X (Madde 6)’da belirtilen prosediir de
uygulanir.

(13) Bu maddenin dordiincii, besinci, altinct veya yedinci fikralar1 uyarinca
uygulanabilir prosediirlere ek olarak; bir viicut agikligindan insan viicuduna girmesi veya deriye
uygulanmasi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal
olarak dagilan maddeler veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z konusu
oldugunda, uygulanabilir oldugu sekilde MDR Ek IX (Madde 5.4)’de veya MDR Ek X (Madde
6)’da belirtilen prosediir de uygulanir.
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IVDR kapsaminda uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 62- (1) IVDR kapsamindaki cihazlar i¢in, ilgili cihaz tiirii ve risk sinifina gore,
bu maddede belirtildigi sekilde uygunluk degerlendirme prosediirleri yiiriitiiliir. (Ek-69’a
bakiniz)

(2) imalatgilar, bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, /VDR Ek IX ila IVDR Ek XI'de
belirtilen 1ilgili uygunluk degerlendirme prosediirleri uyarinca s6z konusu cihazin
uygunlugunun degerlendirmesini gergeklestirir.

(3) imalatgilar, IVDR nin 6 nc1 maddesinin besinci fikrasi uyarinca saglik kuruluslar:
bilinyesinde imal edilen cihazlar hari¢ olmak {izere piyasaya arz edilmeyen bir cihazi hizmete
sunmadan Once, IVDR Ek IX ila IVDR Ek XI'de belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme
prosediirleri uyarinca s6z konusu cihazin uygunlugunun degerlendirmesini gerceklestirir.

(4) Performans calismasia yonelik cihazlar hari¢ olmak {lizere, Sinif A cihazlarin
imalatgilari, ilgili cihazlarini piyasaya arz edebilmesi veya hizmete sunabilmesi ve ilgili
cihazlarma IVDR kapsaminda CE isareti ilistirebilmesi i¢in; /VDR Ek Il ve Ek I1I'te belirtildigi
sekilde teknik dokiimantasyon olusturur. S6z konusu cihazlara ait teknik dokiimantasyonun
hazirlanmas1 sonrasinda, imalat¢t /VDR Ek IV’te ve bu Kilavuzun 11 inci maddesinde
bahsedildigi sekilde uygunluk beyani diizenleyerek cihazlarinin uygunlugunu beyan eder. Eger
bu cihazlar piyasaya steril durumda arz ediliyorsa (Sinif A Steril); imalatg1, IVDR Ek IX (Boliim
1&I11)’de veya IVDR Ek XT’de belirtilen prosediirlerden birisini de yiiriitiir. Ancak, onaylanmis
kurulugun bu prosediirlere dahil olmasi; steril kosullar1 olusturmak, giivenceye almak ve
stirdiirmekle ilgili hususlarla sinirlidir. (Ek-70’e bakiniz)

(5) Performans calismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak flizere, Sinif B cihazlarin
imalatgilari, ilgili cihazlarin1 piyasaya arz edebilmesi veya hizmete sunabilmesi ve ilgili
cihazlarma IVDR kapsaminda CE isareti ilistirebilmesi icin; /VDR Ek IX (Boliim 1&I11)’te
belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine ve her cihaz kategorisi i¢in en az bir temsili
cthazin IVDR Ek IX (Boliim Il — Madde 4)’te belirtilen uygunluk degerlendirme prosediiriine
(UTS’deki Ek LX Béliim II (Madde 5 Harig) Teknik Dokiimantasyon Degerlendirmesi) tabi olur.
Hastabasi Test Cihazi veya Kisisel Test Cihazi olan Sinif B cihazlar soz konusu oldugunda;
imalatg¢1, bu prosediirlere ilaveten /VDR Ek IX (Boliim Il — Madde 5.1)’de belirtilen teknik
dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii (UTS deki Ek IX Boliim II (Madde 5 Dahil) Teknik
Dokiimantasyon Degerlendirmesi) takip eder. (Ek-71’e bakiniz)

(6) Performans calismasimma ydnelik cihazlar hari¢ olmak iizere, Sinif C cihazlarin
imalatgilari, ilgili cihazlarini piyasaya arz edebilmesi veya hizmete sunabilmesi ve ilgili
cihazlarma IVDR kapsaminda CE isareti ilistirebilmesi i¢in;

a) IVDR Ek IX (Boliim 1&11)’te belirtildigi sekilde ve her jenerik cihaz grubu i¢in en az
bir temsili cihazin I[VDR Ek IX (Bélim Il — Madde 4)te belirtildigi gibi teknik
dokiimantasyonun degerlendirmesini igeren bir uygunluk degerlendirmesine (UTS deki Ek IX
Béliim Il (Madde 5 Harig) Teknik Dokiimantasyon Degerlendirmesi) tabi olur. (Ek-72’ye
bakiniz)

b) Hastabasi Test Cihazi veya Kisisel Test Cihazi olan Sinif C cihazlar soz konusu
oldugunda; imalat¢i, bu fikranin (a) bendinde belirtilen prosediirlere ilaveten IVDR Ek IX
(Boliim Il — Madde 5.1)’de belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyon degerlendirme
prosediiriinii  (UTS’deki Ek IX Bolim II (Madde 5 Dahil) Teknik Dokiimantasyon
Degerlendirmesi) takip eder. (Ek-73’e bakiniz)
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¢) Destek Tani Cihazi olan Sinif C cihazlar s6z konusu oldugu durumda; onaylanmis
kurulus, bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen prosediirlere ilaveten her cihaz igin IVDR
Ek IX (Boliim Il — Madde 5.2)’de belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii
(UTS’deki Ek IX Béliim Il (Madde 5 Dahil) Teknik Dokiimantasyon Degerlendirmesi) takip
eder ve IVDR Ek IX (Béliim Il Madde 4.1) ila IVDR Ek IX (Boliim II Madde 4.8)’de belirtilen
teknik dokiimantasyon degerlendirme prosediiriinii uygular. Ayrica, IVDR Ek IX (Boliim II
Madde 5.2)’de prosediir uyarinca Kuruma ve/veya beseri tibbi iiriinler alaninda AB {iyesi
tilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da EMA’ya danisir. (Ek-74’e bakiniz)

(7) Performans c¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak iizere, Swnif C cihaz
imalatgilari, bu maddenin altinci fikrasinda belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirii
yerine, 5 numarali maddesi hari¢ /VDR Ek XI’de belirtilen uygunluk degerlendirmesi (/VDR Ek
XI (Madde 5 Harig)) esliginde IVDR Ek X°da belirtilen uygunluk degerlendirmesini uygulamay1
tercih edebilir (Ek-72’ye bakinmiz). Destek Tant Cihazi olan Sinif C cihazlar s6z konusu
oldugunda onaylanmis kurulus 6zellikle her cihaz i¢in; IVDR 'nin Ek X unun 3 iincii maddesinin
(1) bendinde belirtilen prosediir uyarinca, Kuruma ve/veya beseri tibbi iirlinler alaninda AB
tiyesi llkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya da EMA’ya danisir. (Ek-74’e
bakiniz)

(8) Performans c¢alismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak {izere, Sinif D cihaz
imalatgilari, IVDR Ek IX (Béliim I&II)’te ve IVDR Ek IX (Béliim II (Madde 5 Harig))’te
belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur. Hastabasi Test Cihazi veya Kigisel
Test Cihazi olan Sinif D cihazlar soz konusu oldugunda; imalatgi, bu prosediirlere ilaveten
IVDR Ek IX (Boliim II Madde 5.1)’de belirtilen teknik dokiimantasyon degerlendirme
prosediiriinii takip eder. Destek Tani Cihazi olan Sinif D cihazlar soz konusu oldugunda ise
onaylanmis kurulus, ilaveten IVDR Ek IX (Béliim Il Madde 5.2)’de belirtilen prosediir uyarinca
Kuruma ve/veya Beseri Tibbi Uriinler alaninda AB iiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili
otoritelerin birine ya da uygulanabilir oldugunda EMA’ya danisir.

(9) Bu maddenin sekizinci fikrasinda bahsedilen prosediire alternatif olarak, Performans
calismasina yonelik cihazlar hari¢ olmak tizere Sinif D cihaz imalat¢ilar, /VDR Ek XI'de
belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesi esliginde /VDR Ek X’ da belirtildigi sekilde bir
uygunluk degerlendirmesini uygulamayi tercih edebilir. Bu tercihle uygunluk degerlendirmesi
yiiriitilen Sinif D cihazlar1 birer Destek Tani Cihazi ise onaylanmis kurulus; IVDR 'nin Ek
X'unun 3 tincii maddesinin (1) bendinde belirtilen prosediir uyarinca, 6zellikle Kuruma ve/veya
Beseri Tibbi Uriinler alaninda AB iiyesi iilkeler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birine ya
da uygulanabilir oldugunda EMA’ya danisir.

(10) Bu maddenin sekizinci ve dokuzuncu fikralarda atifta bulunulan diger prosediirler
geregince yiikiimliiliikklerin herhangi birine halel gelmeksizin uygunluk degerlendirmesini
yiiriiten onaylanmis kurulus; 6zellikle bir veya daha fazla AB referans laboratuvarinin atanmis
oldugu cihazlar s6z konusu oldugunda AB referans laboratuvarlarinin birinden, /VDR 'nin Ek
IX 'unun 4.9 uncu maddesinde veya IVDR 'nin Ek X'unun 3 iincii maddesinin (h) bendinde
belirtildigi sekilde, imalat¢inin iddia ettigi performansi ve cihazin uygulanabilir ortak
spesifikasyonlara ya da en azindan es deger bir giivenlilik ve performans seviyesi saglamak
lizere imalat¢1 tarafindan segilen diger c¢oziimlere uygunlugunu laboratuvar testiyle
dogrulamasini talep eder. Bir AB referans laboratuvar tarafindan gerceklestirilen laboratuvar
testleri, 6zellikle mevcut en iyi referans materyallerini kullanarak analitik ve tanisal duyarliliga
odaklanir. (Ek-75’e, Ek-76’ya ve Ek-77’ye bakiniz)
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(11) Bu maddenin sekizinci ve dokuzuncu fikralar1 uyarinca uygulanabilir prosediire
ilaveten, sinif D cihazlar igin ortak spesifikasyonlarin mevcut olmamasi ve aynt zamanda bu
cihaz tipi icin ilk sertifikalandirma olmasi durumunda onaylanmis kurulus; imalat¢inin
performans degerlendirme raporu hakkinda, Komisyonca teskil edilen uzman heyetlerde yer
alan ilgili uzmanlara danisir. Bu amagla onaylanmis kurulus, imalat¢inin performans
degerlendirme raporunu almasini miiteakip 5 giin i¢erisinde uzman heyetine sunar. /VDR 'nin
Ek IX’unun 4.9 uncu maddesi veya IVDR Ek X 'unun 3 tincii maddesinin (h) bendi uyarinca
verilen Komisyon tarafindan denetlenen ilgili uzmanlarin goriislerini onaylanmis kurulus
dikkate alir. (Ek-78’e, Ek-79’a ve Ek-80’e bakiniz)
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ONDORDUNCU BOLUM
UTS Belge Is Kurallar

MDD Kapsaminda UTS Belge Is Kurallar

MADDE 63- (1) Bu Kilavuzun 25 inci maddesinin besinci fikrasinin (a) bendi uyarinca,
MDD kapsaminda bir cihaz kayit bildirimi i¢in; ilgili cihazin tiiriine ve risk sinifina gore,
halihazirda bu Kilavuzun 39 uncu maddesinde belirtilen ilgili hiikiimlerine istinaden yapilan
basvuru sonucunda UTS’de “Kayutli” durumda bulunan ve bu Kilavuzun 6 nc1, 10 uncu, 17 nci,
20 nci, 22 nci, 23 {incii ve 24 {lincli maddelerinde bahsedilen belgelerden uygun olaninin veya
olanlarinin s6z konusu cihazla iligkilendirilmesi gerekir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen iliskilendirme, UTS’de ilgili cihazin tiirii
ile risk smifina gore ve bu Kilavuzun 58 inci maddesinde bahsedilen uygunluk degerlendirme
prosediirlerine istinaden belirlenen belge is kurallarina gore yiiriitiliir.

(3) UTS’ye MDD kapsaminda “Swnif-I Diger”, “Simf-Is”, “Smf-Im” veya “Sunif-Illa”
olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar i¢in, Ek-81°de gosterilen UTS belge is kurallarindan
uygun olani yiiriitiiliir.

(4) UTS’ye MDD kapsamunda “Sinif-I1b” olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar igin,
Ek-82’de gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olan1 yiiriitiiliir.

(5) UTS’ye MDD kapsaminda “Smntf-III” olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar igin,
Ek-83’te gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olan1 yiiriitiiliir.

AIMDD Kapsaminda UTS Belge Is Kurallar

MADDE 64- (1) Bu Kilavuzun 25 inci maddesinin besinci fikrasinin (a) bendi uyarinca,
AIMDD kapsaminda bir cihaz kayit bildirimi i¢in; halihazirda bu Kilavuzun 39 uncu
maddesinde belirtilen ilgili hiikiimlerine istinaden yapilan basvuru sonucunda UTS de “Kay:tli”
durumda bulunan ve bu Kilavuzun 6 nc1, 10 uncu, 17 nci, 20 nci, 22 nci, 23 incii ve 24 {inci
maddelerinde bahsedilen belgelerden uygun olaninin veya olanlarinin s6z konusu cihazla
iligkilendirilmesi gerekir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen iliskilendirme, bu Kilavuzun 59 uncu
maddesinde bahsedilen uygunluk degerlendirme prosediirlerine istinaden belirlenen belge is
kurallarina gore yiiritiiliir.

(3) AIMDD kapsamindaki biitiin cihazlar, UTS’de MDD kapsaminda “Sinif-III” olarak
siniflandirilan cihazlarla ayni risk grubunda smiflandirilir (Stnif-111).

(4) UTS’ye AIMDD kapsaminda kayit bildirimi yapilacak cihazlar igin, Ek-84’te
gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olam yiiriitiiliir.
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IVDD Kapsaminda UTS Belge is Kurallar

MADDE 65- (1) Bu Kilavuzun 25 inci maddesinin besinci fikrasinin (a) bendi uyarinca,
IVDD kapsaminda bir cihaz kayit bildirimi i¢in; ilgili cihazin tiiriine ve risk sinifina gore,
halihazirda bu Kilavuzun 39 uncu maddesinde belirtilen ilgili hiikiimlerine istinaden yapilan
basvuru sonucunda UTS’de “Kayutli” durumda bulunan ve bu Kilavuzun 6 nc1, 10 uncu, 17 nci,
20 nci, 22 nci, 23 iincii ve 24 {lincii maddelerinde bahsedilen belgelerden uygun olaninin veya
olanlarinin s6z konusu cihazla iligkilendirilmesi gerekir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen iliskilendirme, UTS de ilgili cihazin tiirii
ile risk sinifina gore ve bu Kilavuzun 60 inc1 maddesinde bahsedilen uygunluk degerlendirme
prosediirlerine istinaden belirlenen belge is kurallarina gore yiiriitiiliir.

(3) UTS’ye IVDD kapsaminda “IVD Diger” veya “Ek-2 Liste-A” olarak kayt bildirimi
yapilacak cihazlar igin, Ek-85’de gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olani yiiriitiiliir.

(4) UTS’ye IVDD kapsaminda “Ek-2 Liste-B” olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar
icin, Ek-86da gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olani yiiriitiiliir.

(5) UTS’ye IVDD kapsaminda “Kisisel Test Cihazlary” olarak kayt bildirimi yapilacak
cihazlar icin, Ek-87°de gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olani yiiriitiiliir.

MDR Kapsaminda UTS Belge Is Kurallari

MADDE 66- (1) Bu Kilavuzun 27 inci maddesinin besinci fikrasinin (a) bendi uyarinca,
MDR kapsaminda bir cihaz kayit bildirimi i¢in; ilgili cihazin tiirline ve risk sinifina gore,
halihazirda bu Kilavuzun 39 uncu maddesinde belirtilen ilgili hiikiimlerine istinaden yapilan
basvuru sonucunda UTS’de “Kayitlr” durumda bulunan ve bu Kilavuzun 7 nci, 11 inci, 17 nci,
20 nci, 22 nci, 23 {incii ve 24 {lincli maddelerinde bahsedilen belgelerden uygun olaninin veya
olanlarinin s6z konusu cihazla iligkilendirilmesi gerekir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen iliskilendirme, UTS de ilgili cihazin tiirii
ile risk sinifina gore ve bu Kilavuzun 61 inci maddesinde bahsedilen uygunluk degerlendirme
prosediirlerine istinaden belirlenen belge is kurallarina gére yiiriitiliir.

(3) UTS’ye MDR kapsaminda “Sinif-I Diger”, “Sinif-Is”, “Sinif-Im” veya “Stmif-Ir”
olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar i¢in, Ek-88’de gosterilen UTS belge is kurallarindan
uygun olani yiiriitiiliir.

(4) UTS’ye MDR kapsaminda “Sinif-Ila” olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar igin,
Ek-89’da gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olam1 yiiriitiiliir.

(5) UTS’ye MDR kapsaminda, viicuda implante edilebilir cihazlar veya MDR Ek
VIII'de Kural-12 kapsamindaki cihazlar haricinde, “Sinif-IIb” olarak kayit bildirimi yapilacak
cihazlar i¢in, Ek-90°da gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olam yiiriitiiliir.

(6) UTS’ye MDR kapsaminda “Swmf-IIb” olarak kayit bildirimi yapilacak, siiturlar,
zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller,
pinler, klipsler ve konnektorler haricindeki, viicuda implante edilebilir cihazlar i¢in, Ek-91’de
gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olam1 yiiriitiiliir.

(7) UTS’ye MDR kapsaminda “Sinif-1Ib” olarak kayit bildirimi yapilacak MDR Ek VIII
Kural-12 kapsamindaki cihazlar i¢in, Ek-92°de gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun
olan1 ylirtitiiliir.

(8) UTS’ye MDR kapsaminda “Sinif-III” olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar igin,
Ek-93’de gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olani yiiriitiiliir.
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IVDR Kapsaminda UTS Belge is Kurallar

MADDE 67- (1) Bu Kilavuzun 30 uncu maddesinin besinci fikrasinin (a) bendi
uyarinca, IVDR kapsaminda bir cihaz kayit bildirimi i¢in; ilgili cihazin tiiriine ve risk sinifina
gore, halihazirda bu Kilavuzun 39 uncu maddesinde belirtilen ilgili hiikiimlerine istinaden
yapilan bagvuru sonucunda UTS’de “Kayutl1” durumda bulunan ve bu Kilavuzun 7 nci, 11 inci,
17 nci, 20 nci, 22 nci, 23 {incii ve 24 {incii maddelerinde bahsedilen belgelerden uygun olaninin
veya olanlarinin s6z konusu cihazla iligkilendirilmesi gerekir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda bahsedilen iliskilendirme, UTS de ilgili cihazin tiirii
ile risk sinifina gore ve bu Kilavuzun 62 inci maddesinde bahsedilen uygunluk degerlendirme
prosediirlerine istinaden belirlenen belge is kurallarina gore yiiriitiiliir.

(3) UTS’ye IVDR kapsaminda “Sinif A” veya “Sinif A Steril” olarak kayit bildirimi
yapilacak cihazlar igin, Ek-94’de gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olani yiiriitiiliir.

(4) UTS’ye IVDR kapsaminda “Sinif B” veya “Sinif C” olarak kayit bildirimi yapilacak
cihazlar icin, Ek-95°de gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olani yiiriitiiliir.

(5) UTS’ye IVDR kapsaminda “Sinif D> olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar igin,
Ek-96’da gosterilen UTS belge is kurallarindan uygun olam yiiriitiiliir.

(6) UTS’ye IVDR kapsaminda “Kisisel Test Cihazi (Sumif B)” veya “Hastabasi Test
Cihazi (Sinif B)” olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar igin, Ek-97de gosterilen UTS belge
1§ kurallarindan uygun olan1 yiirtitiliir.

(7) UTS’ye IVDR kapsamuinda “Kisisel Test Cihazi (Sinif C)” veya “Kisisel Test Cihazi
(Stmif D) olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar i¢in, Ek-98’de gosterilen UTS belge is
kurallarindan uygun olani yiiriitiiliir.

(8) UTS’ye IVDR kapsaminda “Hastabas: Test Cihazi (Simif C)” veya “Hastabagsi Test
Cihazi (Sinif D)” olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar i¢in, Ek-99’da gosterilen UTS belge
1§ kurallarindan uygun olan1 yiiriitiliir.

(9) UTS’ye IVDR kapsaminda “Destek Tan: Cihazi (Sinif C)” veya “Destek Tani Cihazi
(Stmif D)” olarak kayit bildirimi yapilacak cihazlar icin, Ek-100’de gosterilen UTS belge is
kurallarindan uygun olani1 yiiriitiiliir.
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ONBESINCIi BOLUM
Son Hiikiimler

Yiirurliikten Kaldirilan Kilavuz

MADDE 68- (1) 15/11/2022 tarihinde yayimlanan TCKKD-KLVZ-01 dokiiman
numarali ve “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip sistemi Kaydina Iliskin Kilavuz (Rev.1)” adl1 kilavuz
yiirtirliikten kaldirilmastir.

Yiiriirlik

MADDE 69- (1) Bu Kilavuzun;

a) 8 inci, 12 nci, 15 inci maddelerinde bahsedilen hiikiimler ile 39 uncu maddesinin
dordiincii fikrasinda bahsedilen hiikkiimler; soz konusu hiikiimlerde bahsedilen usul ve esaslarin
UTS’de teknik olarak islevsel hale gelecegi UTS Siiriim Giincellemesi ile birlikte yiiriirliige
girer.

b) Bu maddenin (a) fikrasi haricindeki maddelerde bahsedilen hiikiimler ise bu
Kilavuzun yayimlandigi tarihte yiiriirlige girer.

Yiiriitme
MADDE 70- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu Baskani
yuriitiir.
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EKLER
Ek-1
Sayi:
Konu: Adi Ort. Firma
Kaydi
T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNA

ANKARA

Kurumumuzun yiiriittiigii Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) Adi Ortakltk Firmas: olarak
veri girigini yapmis bulunmaktayim.

Istenilen belgeler ekte olup gereginin yapilmasini arz ederim.

Basvuru No : <Firma Kaydi Bagvuru Numarasi>

Firma Adi1  : <Firma Ticari Adi>

Adres . <Firma Adresi>
<Tarih>
<Yetkili Ad-Soyad>
<Yetkili Imza / Kase>
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Ek-2
Bagvuru Numarasi:
Konu :
T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE 1LAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNA

ANKARA

Kurumumuzun yiiriittiigii Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) iiretimini/ithalatin1 yaptigim
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki {iriinlere ait belgelerin veri girisini yapmis
bulunmaktayim.

Istenilen belgeler ekte olup gereginin yapilmasini arz ederim.

Tedarik¢i Firma Ticari Adi:
UTS Firma Tanimlayict Numaras:

Belgelere Ait Bilgiler:
Belge No Tird Ait oldugu Y onetmelik
1
2
Adres:
o
Ad Soyad
Imza
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Ek-3

iTHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT / GUNCELLEME BILDiRiMLERIi

Ek-3 : EC Sertifikasi ve AB Sertifikasi (MDR/IVDR)
(Belge Tiirkiye haricinde yerlesik bir OK tarafindan diizenlendiyse)

EC Sertifikasi

AB Sertifikasi
(MDR/IVDR)

FiZIKi EVRAKSIZ BASVURU

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L J L J

Sertifikanin apostil onaylisi

Belgenin Yeminli Tecimanl
Tirkge Terciimesi

Sertifikanin imalatgi tilkede bulunan
Tiirkiye Biiyiikelgilik / Konsolosluk

Onaylisi NOT:

ilgili belgede;
1- Yeminli terciimanin adi-soyadi,

e-Apostilli ise VE Kilavuzun 8 inci maddesinin 2- Ka§t‘25j|/-|mzaf!/muhru, .
birinci fikrasinin (c) bendi hiikiimlerine gére 3- Cevirinin orijinal belgenin aslina

belge dogrulanabiliyor ise uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

E-Apostil onayh sertifikanin Ash

OK tarafindan e-imzali olarak diizenlenmis ise VE Kilavuzun 8 inci maddesinin birinci
fikrasinin (¢) bendi hikkiimlerine gére sertifikanin e-imza gegerliligi dogrulanabiliyor ise;

E-imzali sertifikanin Ash

veya
Belgeye, biitiin sayfalariyla birlikte, OK’'nin web sitesinden ulagilabiliyorsa ve

dogrulanabiliyorsa; belge e-imzali ise VE Kilavuzun 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (¢)
bendi hilkkiimlerine gore e-imza gegerliligi dogrulanabiliyorsa;

. I ik | Sertifikanin Tiirk noteri onayh
E-imzal sertifikanin Ash e

veya
Belgeye biitiin sayfalanyla birlikte EUDAMED’de ulasilabiliyorsa ve dogrulanabiliyorsa;

VE belge e-imzal ise VE Kilavuzun 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi

hiikiimlerine gére e-imza gegerliligi dogrulanabiliyorsa;

Sertifikanin Tiirk noteri onayh

“jthalatgl Firmalar icin Belge E-imzah sertifikanin Ash G
sureti
Basvurusu»
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Ek-4

Rev.0

iTHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRiMLERI

Ek-4 : EC Sertifikasi ve AB Sertifikasi (MDR/IVDR)

(Belge Tiirkiye’de yerlesik bir OK tarafindan diizenlendiyse)

EC Sertifikasi

AB Sertifikasi

(MDR/IVDR)

FiZIKi EVRAKSIZ BASVURU
«lthalat¢i Firmalar icin Belge
Basvurusu»

Orijinal Dokiiman
L ]

Sertifikanin Asli

veya

Sertifikanin apostil onaylisi

veya

ertifikanin imalatgi iilkede bulunan
Tiirkiye Biiyiikelgilik / Konsolosluk
Onaylisi

E-Apostil onaylh sertifikanin Ash

veya

Tiirkge Dokiiman

Orijinal Belge YABANCI dilde ise

Belgenin Yeminli Teciimanh
Tiirkge Terciimesi

NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terciimanin adi-soyadi,
2- Kasesi/imzasi/miihrii,

3- Cevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

Orijinal Belge, TURKCE ya da
TURKGE dahil ¢oklu dilde ise

«Orijinal Dokiiman Tiirkge mi»
segenegi «Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman yiiklenecek

OK tarafindan e-imzali olarak diizenlenmis ise VE Kilavuzun 8 inci maddesinin ii¢iincii
fikrasinin (d) bendi hiikiimlerine gore sertifikanin e-imza gegerliligi dogrulanabiliyor

E-imzah sertifikanin Ash

Belgeye, biitiin sayfalariyla birlikte, OK'nin web sitesinden ulagilabiliyorsa ve
dogrulanablllyorsa, belge e-imzal i |se VE Kilavuzun 8 maddesmln ciincii fikrasinin

E-imzalh sertifikanin Ash

Belgeye biitiin sayfalanyla birli

Sertifikanin Tiirk noteri onayh
sureti

biliyorsa;

VE belge e-imzali ise VE Kilavuzun 8 inci maddesinin iictincii flkrasmln (f) bendi

hiikiimlerine gore e-imza gegerliligi dogrulanabiliyorsa;

E-imzal sertifikanin Ash

Sertifikanin Tiirk noteri onayh

sureti
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Ek-5

Rev.0

YERLI IMALATGI FIRMALAR iGiN (YERLI iMALATCILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRiIMLERI

“Belge kapsamindaki iiriinlerin iireticisi firmasi siz misiniz?”

EC Sertifikasi

AB Sertifikasi
(MDR/IVDR)

Ek-5 : EC Sertifikasi ve AB Sertifikasi (MDR/IVDR)
(Belge Tiirkiye haricinde yerlesik bir OK tarafindan diizenlendiyse)

Orijinal Dokiiman

«Mesul Mudiir»
yada
«imza Yetkilisi»

tarafindan elektronik olarak
imzalanmig (e-imzali)

Ek-21 Yerli imalatci Firma
Taahhiitnamesinin ASLI

EC/AB Sertifikasinin kopyasi

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU

«Imalat¢t Firmalar icin e-imzaly

Belge Basvurusu»

«Evet»

Tiirkce Dokiiman
L ]

Sertifika YABANCI dilde ise

Belgenin Yeminli Teclimanli
Tiirkge Terciimesi

NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli tercimanin adi-soyadi,
2- Kagesi/imzasi/miihrii,

3- Cevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair

terciiman beyani bulunmaldir

veya

Orijinal Sertifika, TURKCE ya da
TURKGCE dahil ¢oklu dilde ise

«Orijinal Dokiiman
Tiirkge mi» segenegi
«Evet» segilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

Dokiiman No

ilk Yayin Tarihi

Revizyon Tarihi

Revizyon No Sayfa

TCKKD-KLVZ-03

13/05/2026

00 216/316




Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine liskin Kilavuz Rev.0

Ek-6

YERLI IMALATGI FIRMALAR iGiN (YERLI iMALATCILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT / GUNCELLEME BILDiRIMLERI

Ek-6 : EC Sertifikasi ve AB Sertifikasi (VDR/IVDR)
(Belge Tiirkiye’de yerlesik bir OK tarafindan diizenlendiyse)

“Belge kapsamindaki iiriinlerin iireticisi firmasi siz misiniz?” «Evet»

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L | L

Orijinal Sertifika, TURKGE olacak

«Mesul Miidiir»
yada
«imza Yetkilisi»
tarafindan elektronik olarak
imzalanmisg (e-imzali)
Ek-21 Yerli imalatci

+
EC/AB Sertifikasinin kopyasi

EC Sertifikasi

«Orijinal Dokiiman
Tiirkge mi» segenegi
«Evet» segilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

AB Sertifikasi
(MDR/IVDR)

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU
«Imalat¢i Firmalar icin e-imzali
Belge Basvurusu»

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 217/316




Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

Ek-7
2017/745 sayih AB Tibbi Cihaz Tiizugii
Uygunluk Beyani

Imalatci Ad1 (%)

Imalatc1 Adresi (¥)

Imalatci Miinferit Kimlik No

Uriin, imalatcisi tarafindan
baska birisine iirettiriliyorsa,
iiretimi yapan imalatcinin Ad
ve Adresi (* Varsa)

Uriin Adi (%)

Katalog/Referans No (*)

Kullanim Amaci (*)

Temel UDI-DI (*)

Uriin Stmflandirmasi /
Simiflandirma Kurah (¥)

GMDN Kodu (*)

EMDN Kodu

(*)

Uygunluk Degerlendirme
Prosediirii (*)

EK-IV (EK II & III) Uygunluk Beyam

EK-IX (BOLUM I & III)  Kalite Yonetim Sistemi
EK-IX (BOLUM II) Teknik Dokiimantasyon Deg.
EK-X Tip Incelemesi

EK-XI (KISIM A) Uretim Kalite Giivencesi
EK-XI (KISIM B) Uriin Dogrulamasi

(Uriin degerlendirmesinde
yiiriitiilen ekler
isaretlenmistir)

Onaylanmis Kurulus Adi ve
Numarasi

(%)

AB Sertifikas1 No ve Tanimi
Baslangic/Gecgerlilik tarihi
(%)

Uriiniin uygun oldugu diger
AB Mevzuat1/ Ortak
Spesifikasyonlar /
Uyumlastirilmig Standartlar
(*) ile baglayan boliimler zorunludur.

(**) uygunluk degerlendirmesi onaylanmis kurulus tarafindan yapilan {irtinler i¢in zorunludur.

I

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 218/316



Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

.............. sirketi olarak, tiimiiyle kendi sorumlulugumuz altinda bu beyan kapsaminda yer alan
cihazlarin (AB) 2017/745 sayili1 Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tiiziigiine
uygun oldugunu ve bu cihazlar i¢in Tiiziikte belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigini beyan ederiz.

Imza Tarihi ve Yeri

Gegerlilik Tarihi (varsa)

imzalayan
Gorevi
[imza ve Miihiir/Kase]
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 219/316



Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0
Ek-8

2017/745 sayih AB Tibbi Cihaz Tuziigu
Uygunluk Beyam

Imalatc1 Adi (%)

Imalatc1 Adresi (*)

Imalat¢1 Miinferit Kimlik No

Uriin, imalatcis: tarafindan
baska birisine iirettiriliyorsa,
iiretimi yapan imalat¢inin Ad1
ve Adresi (* Varsa)

Uriin Grubu

Uriin Adi (%)

Uriine ait Tammmlayic Bilgiler EKli listede sunulmustur.

ve Aciklamalar (*)

U luk Deserlendi [] | EK-IV (EK 1T & IIT) Uygunluk Beyani

Pyg“'(‘lf' :oeseriendirme ] | EK-IX (BOLOUM I & I1I)  Kalite Yonetim Sistemi
rosedirii (*) [ | EK-IX (BOLUM I) Teknik Dokiimantasyon Deg.
o . y [ 1] EK-X Tip Incelemesi

(Urlin degerlendirmesinde /=100 S g A) Uretim Kalite Giivencesi

yiiriitiilen ekler isaretlenmistir) 1| EK-XI (KISIM B), Uriin Dogrulamast

Onaylanmis Kurulus Adi ve

Numarasi

(%)

AB Sertifikas1 No ve Tanimi
Baslangic/Gecgerlilik tarihi
()
Uriiniin uygun oldugu diger AB
Mevzuati / Ortak
Spesifikasyonlar /
Uyumlastirilmis Standartlar

(*) ile baslayan boliimler zorunludur.

(**) uygunluk degerlendirmesi onaylanmis kurulus tarafindan yapilan iiriinler i¢in zorunludur.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 220/316



Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

.............. sirketi olarak, tiimiiyle kendi sorumlulugumuz altinda bu beyan kapsaminda yer alan
cihazlarin (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tiiziigiine
uygun oldugunu ve bu cihazlar i¢in Tiiziikte belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigini beyan ederiz.

Imza Tarihi ve Yeri

Gecerlilik Tarihi (varsa)

Imzalayan
Gorevi
[imza ve Miihiir/Kase]
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 221/316



Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0
Bu AB Uygunluk Beyani, SADECE asagidaki katalog/referans numarali tirlinleri kapsamaktadir:
Katalog/Referans Uriin Kullanim GMDN' | EMDN Stf/ Temel UDI-
Numarast (¥) | AdyTammu (¥) Amaa (v) | Kedu | Kodu | Simflandirma DI (%)
*) *) Kurah (*)
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 222/316




Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine liskin Kilavuz Rev.0

Ek-9

iTHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRiMLERI

Ek-9: Uygunluk Beyani ve AB Uygunluk Beyani (MDR/IVDR)

Orijinal Dokiiman Tiirkce Dokiiman
L ] L ]

Belgenin Yeminli Tecimanl
Tirkce Terciimesi

Belgenin apostil onaylisi

veya NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terciimanin adi-soyadi,
2- Kagesi/imzasi/miihrii,

3- Cevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

Uygunluk Beyan: Belgenin imalatg lilkede

bulunan Tiirkiye Buyiikelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

AB Uygunluk Beyani
(MDR/IVDR)

veya
e-Apostilli ise VE Kilavuzun 12 nci

maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi
hiikiimlerine gére belge dogrulanabiliyor ise

E-Apostil onayh belgenin Asli

e-imzali ise VE Kilavuzun 12 nci maddesinin
birinci fikrasinin i huki i o
e-imzali belge dogrulanabiliyor ise

E-imzali belgenin Ash

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU
«lthalat¢i Firmalar icin Belge
Basvurusu»

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 223/316




Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine liskin Kilavuz

Ek-10

Rev.0

YERLi iIMALATCI FIRMALAR iCiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)

“Belge kapsamindalki iiriinlerin iireticisi firmasi siz misiniz?"

Uygunluk Beyani

AB Uygunluk Beyani

(MDR/IVDR)

BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRIMLERI

Orijinal Dokiiman
L ]

«Maesul Mudiir»
VEXCE
«imza Yetkilisi»
tarafindan elektronik olarak
imzalanmig
(e-imzali) belgenin ASLI

Ek-10 : Uygunluk Beyani ve AB Uygunluk Beyani (MDR/IVDR)

«Evet»

Tiirkge Dokiiman
L ]

Orijinal Belge, TURKGE olacak

«Orijinal Dokiiman
Tiirkge mi» segenegi
«Evet» segilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU

«Imalat¢i Firmalar i¢in e-imzaly

Belge Basvurusu»
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 224/316




Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine liskin Kilavuz Rev.0

Ek-11

iTHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRiMLERI

Ek-11 : SiP Beyani (MDR) (Madde-22) Belgesi

Orijinal Dokiiman Tiirkce Dokiiman
L ] L ]

Belgenin Yeminli Tecimanl
Tirkce Terciimesi

Belgenin apostil onaylisi

veya NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terciimanin adi-soyadi,
2- Kagesi/imzasi/miihrii,

3- Cevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

Belgenin imalatg lilkede
bulunan Tiirkiye Buyiikelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

SiP Beyani1 (MDR)
(Madde-22) Belgesi

hiikiimlerine gére belge dogrulanabiliyor ise

E-Apostil onayh belgenin Asli

e-imzali belge dogrulanabiliyor ise

E-imzali belgenin Ash

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU
«lthalat¢i Firmalar icin Belge
Basvurusu»

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 225/316




Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine liskin Kilavuz Rev.0

Ek-12

YERLi iIMALATCI FIRMALAR iCiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRIMLERI

Ek-12: SiP Beyani (MDR) (Madde-22) Belgesi

Orijinal Dokiiman Tiirkgce Dokiiman

Orijinal Belge, TURKCE olacak

«Mesul Mudtir»
VEXE

SiP Beyani (MDR) «imza Yetkilisi»
«Orijinal Dokiiman

(Madde-22) Belgesi tarafindan elektronik olarak
imzalanmig Tiirkge mi» secenegi

(e-imzali) belgenin ASLI «Evet» segilerek, sadece
Orijinal Dokiiman

yiiklenecek

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU

«Imalat¢i Firmalar i¢in e-imzaly

Belge Basvurusu»
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 226/316




Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine liskin Kilavuz

Ek-13

Rev.0

iTHALATGI FIRMALAR iGiN (YABANCI iMALATGIYA AiT) BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRIMLERI

Kullanma Kilavuzu

Ek-13 : Kullanma Kilavuzu

Orijinal Dokiiman
L ]

Orijinal belge imalatgisi tarafindan
TURKGE olarak hazirlanmadiysa

Cihazin teknik dosyasinda yer
alan en giincel kullanma
kilavuzu

veya
Orijinal belge imalatgisi tarafindan
TURKGE dahil Cok Dilli olarak
hazirlandiysa

Cihazin teknik dosyasinda yer
alan en giincel kullanma kilavuzu
(Butiin sayfalar yiiklenecek)

veya

Orijinal belge imalatgisi tarafindan
TURKGE olarak hazirlandiysa

Cihazin teknik dosyasinda yer
alan ve AB resmi dillerinden
biriyle hazirlanmis olan en giincel
kullanma kilavuzu

Tiirkge Dokiiman
L ]

Belgenin Tiirkce terciimesi

«Orijinal Dokiiman
Tiirkgce mi» segenegi
«Evet» segilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

Cihazin teknik dosyasinda yer
alan ve TURKCE olarak

hazirlanmis olan en giincel
kullanma kilavuzu

FiZIiKi EVRAKSIZ BASVURU
«lthalat¢i veya Imalat¢r Firmalar
icin diger tiirlerde (Kullanma
Kilavuzu, Kullanim Amact
Formu, Kalite Yonetim Belgesi -
1S013485, Yerli Mali Belgesi,
Yetkili Distribiitorliik Belgesi)
Belge Basvurusu»

Dokiiman No

ilk Yayin Tarihi

Revizyon Tarihi

Revizyon No

Sayfa

TCKKD-KLVZ-03

13/05/2026

00

227/316




Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine liskin Kilavuz Rev.0

Ek-14

YERLi IMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATCILARIN KENDi URUNLERINE AIT)
BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRiIMLERI

Ek-14 : Kullanma Kilavuzu

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L ] L ]

Orijinal Belge, TURKGE olacak

Cihazin teknik dosyasinda yer
Kullanma Kilavuzu alan en giincel TURKGE

kullanma kilavuzu «Orijinal Dokiiman
Tiirkge mi» segenegi
«Evet» segilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

FiZIiKi EVRAKSIZ BASVURU
«lthalat¢i veya Imalatgt Firmalar
icin diger tiirlerde (Kullanma
Kilavuzu, Kullanim Amact
Formu, Kalite Yonetim Belgesi -
1S013485, Yerli Mali Belgesi,
Yetkili Distribiitorliik Belgesi)
Belge Basvurusu»

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 228/316




Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemine Kayit Siireglerine iliskin Kilavuz Rev.0

Ek-15
KULLANIM AMACI FORMU/BEYANI
Imalatc1 Adr*
Imalat¢1 Adresi*
Ithalat¢1 Adr*
Ithalatc1 Adresi*

Belge Hazirlamig/Basim Tarihi*

Genel Uriin Tanmmi*

Brans Tiirii*

GMDN*

Uriinii Tamimlayic1 Diger
Bilgiler

Uriin Endikasyon Bilgisi*
(Uriinlin Teknik Dosyasinda

Yer Alan Endikasyon

Bilgilerini

icermelidir)

Lateks iceriyor mu?*: Raf 6mrii var m?*

DEHP iceriyor mu?*: Kalibrasyona tabi mi?*

Uriin iyonize radyasyon igerir

mi?*: Bakima tabi mi?*

Uriin nanomateryal igeriyor mu?*: Steril paketlendi mi?*

Tek kullammhik mi?*: Kullamim Oncesinde Sterilizasyon Gerekli mi?*
Uriiniin siirh kullanim sayisi var Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim Yo6netmeligi
m?* Ek-3 Kapsaminda mi?*

Smnirh Kullanim Sayisi: Raf Omrii (ay):

Etiketteki MRG Giivenlik Bilgisi:

Saklama Kosulu Bilgileri:

Imalatc1 / ithalatg
Sorumlu Miidiir Ad1 Soyadi
Imzas1 / e-imzas

Not: Bu belge, Kullamim Kilavuzu olmayan tibbi cihazlar i¢in UTS’ye yiiklenen bir belgedir.

* Doldurulmasi zorunlu alandir.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 229/316



Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine liskin Kilavuz Rev.0

Ek-16

iTHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRiMLERI

Ek-16 : Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L ] L ]

Belgenin Yeminli Tecimanh
Tiirkge Terciimesi

Belgenin Apostil Onaylisi

veya
ilgili belgede;

1- Yeminli tercimanin adi-soyadi,
2- Kasesi/imzasi/miihrii,

3- Cevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

Kalite Yonetim
Sistemi
(1ISO 13485)
Belgesi

Belgenin imalatg llkede
bulunan Tiirkiye Biiyiikelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

veya

e-Apostilli ise VE Kilavuzun 21 inci

maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi
hiikiimlerine gore belge dogrulanabiliyor ise

E-Apostil onayli belgenin Ash

e-imzali belge dogrulanabiliyor ise

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU
E-imzali belgenin Ash «lthalat¢i veya Imalat¢r Firmalar
i¢in diger tiirlerde (Kullanma
Kilavuzu, Kullanim Amact
Formu, Kalite Yonetim Belgesi -
1SO13485, Yerli Mali Belgesi,
Yetkili Distribiitorliik Belgesi)
Belge Basvurusu»

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 230/316




Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine liskin Kilavuz

Ek-17

Rev.0

YERLi iIMALATCI FIRMALAR iCiN (YERLi IMALATCILARIN KENDi URUNLERINE AiT)

BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRiMLERI
Ek-17 : Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi

(Belge Tiirkiye haricinde yerlesik bir Belgelendirme Kurulusu tarafindan diizenlendiyse)

Kalite Yonetim
Sistemi
(1ISO 13485)
Belgesi

Orijinal Dokiiman
L ]

Belgenin Apostil Onaylisi

veya

Belgenin diizenlendigi iilkenin
Tiirkiye Biiyiikelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

e-Apostilli ise VE Kilavuzun 21 inci
maddesinin liglincii fikrasinin (c) bendi
hiikiimlerine gore belge dogrulanabiliyor ise

E-Apostil onayli belgenin Asli

e-imzali ise VE Kilavuzun 21 inci maddesinin
tictincii fikrasinin (¢) bendi hiikkiimlerine gére
belge dogrulanabiliyor ise

E-imzali belgenin Ashi

Tiirkge Dokiiman
L ]

Belge YABANCI dilde ise

Belgenin Yeminli Teciimanh
Tiirkge Terciimesi

ilgili belgede;

1- Yeminli terciimanin adi-soyad,
2- Kagesi/imzasi/miihrii,

3- Cevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

veya

Orijinal Belge, TURKCE ya da
TURKGE dahil ¢oklu dilde ise

«Orijinal Dokiiman
Tiirkge mi» segenegi
«Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU
«lthalat¢i veya Imalat¢r Firmalar
icin diger tiirlerde (Kullanma
Kilavuzu, Kullanim Amact
Formu, Kalite Yonetim Belgesi -
1SO13485, Yerli Mali Belgesi,
Yetkili Distribiitorliik Belgesi)

Belge Basvurusu»
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCKKD-KLVZ-03 13/05/2026 - 00 231/316




Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemine Kayit Siireclerine liskin Kilavuz Rev.0

Ek-18

YERLi iIMALATCI FIRMALAR iCiN (YERLi IMALATCILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT /GUNCELLEME BILDiRIMLERI

Ek-18 : Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi
(Belge Tiirkiye’de yerlesik bir Belgelendirme Kurulusu tarafindan diizenlendiyse)

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L ] L ]

. Orijinal Belge, TURKCE olacak
Belgenin Asli

«Orijinal Dokiiman
Tiirkge mi» segenegi
«Evet» segilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

Kalite Yonetim
Sistemi
(1ISO 13485)
Belgesi

veya

Belgenin Tiirk noteri onayh

sureti

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU
«lthalat¢i veya Imalat¢r Firmalar
icin diger tiirlerde (Kullanma
Kilavuzu, Kullanim Amact
Formu, Kalite Yonetim Belgesi -
1SO13485, Yerli Mali Belgesi,
Yetkili Distribiitorliik Belgesi)
Belge Basvurusu»

Dokiiman No

ilk Yayin Tarihi

Revizyon Tarihi

Revizyon No

Sayfa

TCKKD-KLVZ-03

13/05/2026
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Ek-19

YERLi iIMALATCI FIRMALAR iCiN (YERLi IMALATCILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRIMLERI

Ek-19 : Yerli Mali Belgesi

Orijinal Dokiiman
L ]

Belgenin Asli

Yerli Mali
Belgesi

veya

Belgenin Tiirk noteri onayh

sureti

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU
«lthalat¢i veya Imalat¢r Firmalar
i¢in diger tiirlerde (Kullanma
Kilavuzu, Kullanim Amact
Formu, Kalite Yonetim Belgesi -
1SO13485, Yerli Mali Belgesi,
Yetkili Distribiitorliik Belgesi)
Belge Basvurusu»

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Ek-20

iTHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT / GUNCELLEME BiLDiRiMLERI

Yetkili Distribiitorliik
Belgesi

EK-20 : Yetkili Distribiitorliik Belgesi

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L ] L ]

Belgenin Yeminli Tecimanh
Tiirkge Terciimesi

Belgenin Apostil Onaylisi

veya
ilgili belgede;

1- Yeminli tercimanin adi-soyadi,
2- Kasesi/imzasi/miihrii,

3- Cevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

Belgenin imalatg llkede
bulunan Tiirkiye Biiyiikelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

e-Apostilli ise VE Kilavuzun 23 lincii
maddesinin dordiincii fikrasinin (c) bendi
hiikiimlerine gore belge dogrulanabiliyor ise

E-Apostil onayli belgenin Ash

e-imzali ise VE Kilavuzun 23 iincii maddesinin
dordiinci fikrasinin (¢) bendi hilkiimlerine
gore e-imzali belge dogrulanabiliyor ise

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU
E-imzali belgenin Ash «lthalat¢i veya Imalat¢r Firmalar
i¢in diger tiirlerde (Kullanma
Kilavuzu, Kullanim Amact
Formu, Kalite Yonetim Belgesi -
1SO13485, Yerli Mali Belgesi,
Yetkili Distribiitorliik Belgesi)
Belge Basvurusu»
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Ek-21
Diizenlenme Tarihi: <giin/ay/yil>

YERLI IMALATCI FIRMA TAAHHUTNAMES]I

Sayin lgili:

UTS’de <Firma Tamimlayic1 No> firma tanimlayici numarasi ile kayitli olan firmamiz olarak, kopyasi
bu dokiimanin EKINDE BULUNAN ve <Onaylanmis Kurulug Numarasr> numarali <Onaylanmug
Kurulug Adr> adli onaylanmis kurulus tarafindan tarafimiza sunulan <Sertifika Numarasr> numaral
EC/AB Sertifikasinin dogru, eksiksiz ve tarafimizca degisiklik yapilmamis bir kopyasi oldugunu taahhiit
ederiz.

Saygilarimizla,
<UTS’de “Mesul Miidiir” ya da “imza Yetkilisi”
olarak kayitli olan firma yetkilisi tarafindan atilan e-imza>
<Resmi Firma Antetli Kagit/Miihiir/Imza>
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Ek-22

EMDN iLE ILGILi TEMEL ACIKLAMALAR
EMDN ile ilgili temel agiklamalar ve 6zellikler agagidaki gibi siralanabilir:

3) MDR’nin 26 nct ve IVDR’nin 23 iincii maddesi uyarinca, EMDN tibbi cihazlara
iliskin EUDAMED isleyisini desteklemeyi amaglar.

4) Cesitli  kullanimlar1  igerisinde, tibbi cihazlarin UDI-DI  Numarasi ile
iligkilendirilecegi EUDAMED'de tibbi cihazlarin kaydina yonelik imalatcilar tarafindan
kullanilmas1 bulunmaktadir.

5) EMDN, o6ncelikli olarak MDR ve IVDR gerekliliklerini desteklemek iizere mevzuata
iliskin amagclara hizmet ettiginden dolayt1 MDR/IVDR cihaz dokiimantasyonu ile teknik
dokiimantasyonunda, onaylanmis kuruluslar tarafindan yiiriitiilen teknik dokiimantasyon
orneklemesinde, piyasaya arz sonrasi gozetim, vijilans ve piyasaya arz sonrasi veri analizinde
onemli bir rol oynar. Tiim aktorleri MDR/IVDR kapsamindaki faaliyetlerinde desteklemeyi
amaclar ve hastalara kendi cihazlari ile EUDAMED'e kayitli ve piyasada bulunan diger tiim
cihazlarla ilgili temel cihaz agiklamasini sunar.

6) EMDN, Avrupa Komisyonu ve MDCG’deki AB diizenleyicileri tarafindan
belirlenen kriterlere ve gerekliliklere uygun olarak ve MDCG tarafindan saglanan yonlendirme
temelinde, Avrupa Komisyonunun gelecekteki EMDN’ye ydnelik olarak italyan Bakanligi'nin
kullandig1 'Tibbi Cihazlarin Ulusal Siniflandirmasini (CND)' esas alinacagini isaret eden
bildirimi ardindan kurulmustur.

7) Tim paydaslar, EMDN'nin tamamina iicretsiz olarak erisim saglayabilir.
Dolayisiyla, imalatgilar, hastalar, arastirma kuruluslari, uygulayicilar, hastaneler, eczaneler vb.
gibi  kapsamli olmayan bir paydas listesi tarafindan kullanilabilir. EMDN’e,
“webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/” baglantisindan ulasilabilir.

EMDN’NIN YAPISI
(Yedi Seviyeli Agac Benzeri Hiyerarsi Modeli)

EMDN, yedi seviyeli bir aga¢ benzeri hiyerarside olusturulan alfantimerik yapisi ile
karakterize edilir. T1bbi cihazlar1 {i¢ ana seviyede gruplandirir:

e Kategoriler: ilk hiyerarsik seviye,
e Gruplar: ikinci hiyerarsik seviye,

e Tipler: ligiincii hiyerarsik seviye (birka¢ ayrint1 diizeyine genisler) (1°, 2°, 3°, 4° ve 5°),
gerektiginde.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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7 Seviye:

Kategoriler

n-n-mn-m-n-ﬂ--l

Her alfaniimerik kod, cihazin ait oldugu "KATEGORI"yi belirten bir harfle baslar,
ardindan "GRUP"u gosteren iki say1 ve "TIP"i belirten bir dizi say1 gelir. Maksimum basamak
sayis1 13 olarak ayarlanmistir.

EMDN’nin agag¢ benzeri hiyerarsisini kullanarak, kullanicilar her zaman cihazlarina
mevcut en ayrintili ve terminal terimi (agagtaki en diisiik seviye) atamalidir.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Cinsel yolla bulasan bir ajanin
varliginin veya bu ajana
maruziyetin tespit edilmesi
amacli cihazlar

Yiksek yayilma riski ya da
yuksek yayilma riski stiphesi
olmayan enfeksiy6z bir ajanin
beyin-omurilik sivisi veya
kandaki varliginin tespit
edilmesi amagl cihazlar

Hatali bir sonucun; teste tabi olan
kisinin, fetlistin, embriyonun veya
kisinin gocuklarinin 6limune ya da
ciddi sakathgina yol acabilecek
ciddi bir risk olusturabilecegi
hallerde, bir enfeksiyéz ajanin
tespit edilmesi amagli cihazlar

Enfeksiy6z ajanlara karsi
bagisiklik durumlarini
belirlemek amaciyla
kadinlarin dogum 6ncesi
(prenatal) taramalari amaglh
cihazlar

Hatali bir sonucun hasta ya da
¢ocuklari igin hayati tehdit eden bir
durumla sonuglanan bir karara yol

acabilecegine iliskin riskin
bulundugu hallerde, bulasici
hastalik veya bagisiklik durumunun
tespit edilmesi igin cihazlar

Destek tani cihazi olarak
kullanilan cihazlar

Hatali bir sonucun hasta ya da
¢ocuklari i¢in hayati tehdit eden bir
durumla sonuglanan bir hasta
yonetim kararina yol agabilecegine
iliskin riskin bulundugu hallerde,
hastalik evresinin tespit edilmesi
amagli cihazlar

Ek-46

IVDR
Kural 3

Kanser taramasinda,
tanisinda veya evrelemesinde
kullanilmasi amaglanan
cihazlar

insan genetik testleri

Hatali bir sonucun hasta ya da
¢ocuklar igin hayati tehdit eden bir
durumla sonuglanan bir hasta
yonetim kararina yol agabilecegine
dair bir risk olusturabilecegi
sartlarda tibbi Griinlerin,
maddelerin veya biyolojik
bilesenlerin seviyelerinin izlenmesi
amach cihazlar

Hayati tehdit eden bir
hastaliktan veya durumdan
muzdarip olan hastalarin
yonetimi icin kullanilan
cihazlar

Embriyoda veya fetiste
konjenital bozukluklarin
taranmasi amagl cihazlar

Yeni dogan bebeklerde konjenital
bozukluklarin tespit ve tedavi
edilememesinin hayati tehdit eden
durumlara veya agir derecede
sakatliklara yol agabilecegi
durumlarda bu tir bozukluklarin
taranmasi amagli cihazlar
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	MADDE 1- (1) Bu Kılavuz, tıbbi cihaz yönetmelikleri hükümleri doğrultusunda kayıt süreçlerinin uygulanmasına ilişkin usul ve esasları belirlemek amacıyla hazırlanmıştır.

	Kapsam
	MADDE 2- (1) Bu Kılavuz, Tıbbi Cihaz Yönetmeliklerinde yer alan hususlar göz önünde bulundurularak, tıbbi cihaz ve tıbbi cihazlara ilişkin belge kayıt işlemleri ile birlikte bu alanda faaliyet gösteren firma kayıt işlemlerinin ve ilgili diğer kayıt bi...

	Dayanak
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	Tanımlar
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	Firma Kayıt İşlemleri
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	ÜÇÜNCÜ BÖLÜM
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	MADDE 6- (1) “EC Sertifikası” türünde belge, sadece Eski Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri kapsamında onaylanmış kuruluşlar tarafından hazırlanan sertifikalara ait bildirimlerde ve başvurularda kullanılan belge türüdür. Yeni Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri kapsam...

	AB Sertifikası (MDR/IVDR) türü belge
	MADDE 7- (1) “AB Sertifikası (MDR/IVDR)” türünde belge, sadece Yeni Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri kapsamında onaylanmış kuruluş tarafından hazırlanan sertifikalara ait bildirimlerde ve başvurularda kullanılan belge türüdür. Eski Tıbbi Cihaz Yönetmelikler...

	İthalatçı firmaların (yabancı imalatçıya ait) “EC Sertifikası” / “AB Sertifikası (MDR/IVDR)” belge kayıt/güncelleme bildirimlerine ilişkin usul ve esaslar
	MADDE 8- (1) İthalatçı firmaların (yabancı imalatçıya ait) “EC Sertifikası” ya da “AB Sertifikası (MDR/IVDR)” ile ilgili ilk kayıt veya güncelleme bildirimlerinde, söz konusu sertifika, Türkiye haricinde başka bir ülkede yerleşik olarak faaliyet göste...

	Yerli imalatçı firmaların (yerli imalatçıların kendi ürünlerine ait) “EC Sertifikası” / “AB Sertifikası (MDR/IVDR)” belge bildirimlerine ilişkin usul ve esaslar
	MADDE 9- (1) Yerli İmalatçı firmaların (yerli imalatçıların kendi ürünlerine ait) “EC Sertifikası” ya da “AB Sertifikası (MDR/IVDR)” ile ilgili ilk kayıt veya güncelleme bildirimleri sonrasında bu Kılavuzun 39 uncu maddesinde bahsedildiği şekilde yapı...

	“Uygunluk Beyanı” türü belge
	MADDE 10- (1) “Uygunluk Beyanı” türünde belge, sadece Eski Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri kapsamında hazırlanan uygunluk beyanlarına ait belge bildirimlerinde ve başvurularında kullanılan belge türüdür. Yeni Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri kapsamında düzenlene...
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	MADDE 11- (1) “AB Uygunluk Beyanı (MDR/IVDR)” türünde belge, sadece Yeni Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri kapsamında hazırlanan uygunluk beyanlarına ait bildirimlerde ve başvurularda kullanılan belge türüdür. Eski Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri kapsamında düzen...

	İthalatçı firmaların (yabancı imalatçıya ait) “Uygunluk Beyanı” / “AB Uygunluk Beyanı (MDR/IVDR)” belge başvurularına ilişkin usul ve esaslar
	MADDE 12- (1) İthalatçı firmaların (yabancı imalatçıya ait) “Uygunluk Beyanı” ya da “AB Uygunluk Beyanı (MDR/IVDR)” ile ilgili ilk kayıt veya güncelleme bildirimlerinde (Ek-9 ’a bakınız), “Orijinal Doküman” alanına;

	Yerli İmalatçı firmaların (yerli imalatçıların kendi ürünlerine ait) “Uygunluk Beyanı” / “AB Uygunluk Beyanı (MDR/IVDR)” belge bildirimlerine ilişkin usul ve esaslar
	MADDE 13- (1) Yerli İmalatçı firmaların (yerli imalatçıların kendi ürünlerine ait) “Uygunluk Beyanı” ya da “AB Uygunluk Beyanı (MDR/IVDR)” ile ilgili ilk kayıt veya güncelleme bildirimlerinde ve başvurularında (Ek-10’a bakınız);

	“SİP Beyanı (MDR) (Madde-22)” türü belge
	MADDE 14- (1) “SİP Beyanı (MDR) (Madde-22)” belgesi, SİP imalatçısı olarak tanımlanan gerçek ya da tüzel kişilerin, CE işareti taşıyan MDR kapsamındaki cihazlarla birlikte;

	İthalatçı firmaların (yabancı imalatçıya ait) “SİP Beyanı (MDR) (Madde-22)” Belge Başvurularına ilişkin Usul ve Esaslar
	MADDE 15- (1) İthalatçı firmaların (yabancı imalatçıya ait) “SİP Beyanı (MDR) (Madde-22)” belgesi ile ilgili ilk kayıt veya güncelleme bildirimlerinde (Ek-11’e bakınız), “Orijinal Doküman” alanına;

	Yerli İmalatçı firmaların (yerli imalatçıların kendi ürünlerine ait) “SİP Beyanı (MDR) (Madde-22)” Belge Başvurularına ilişkin Usul ve Esaslar
	MADDE 16- (1) Yerli İmalatçı firmaların (yerli imalatçıların kendi ürünlerine ait) “SİP Beyanı (MDR) (Madde-22)” belgesi ile ilgili ilk kayıt veya güncelleme bildirimlerinde ve başvurularında (Ek-12’ye bakınız);

	“Kullanma Kılavuzu” türü belge
	MADDE 17- (1) Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri hükümlerine uygun olarak cihazlar için imalatçısı tarafından kullanma kılavuzu düzenlenir.

	“Kullanma Kılavuzu” belge bildirimlerine ilişkin Usul ve Esaslar
	MADDE 18- (1) İthalatçı firmaların (yabancı imalatçıya ait) “Kullanma Kılavuzu” ile ilgili ilk kayıt veya güncelleme bildirimlerinde ve başvurularında (Ek-13’e bakınız);

	“Kullanım Amacı Formu/Beyanı” türü belge başvuruları
	MADDE 19- (1) MDD kapsamındaki Sınıf-IIa cihazlar için imalatçısı tarafından kullanma kılavuzu düzenlenmemiş ise Ek-15’de örneği yer alan belge formatına uygun olacak şekilde imalatçısı ya da ithalatçısı tarafından kullanım amacı formu/beyanı hazırlanır.

	“Kalite Yönetim Belgesi – ISO-13485” türü belge
	MADDE 20- (1) “ISO 13485 Tıbbi Cihazlar Kalite Yönetim Sistemi” standardı hükümlerine uygun olarak düzenlenen ÜTS’de “Kalite Yönetim Belgesi – (ISO-13485)” olarak adlı belgede asgari olarak;

	“Kalite Yönetim Belgesi – ISO-13485” Belge Bildirimlerine ilişkin Usul ve Esaslar
	MADDE 21- (1) İthalatçı firmaların (yabancı imalatçıya ait) “Kalite Yönetim Belgesi – ISO-13485” ile ilgili ilk kayıt veya güncelleme bildirimlerinde (Ek-16’ya bakınız), “Orijinal Doküman” alanına;

	“Yerli Malı Belgesi” ve bu tür belge başvurularına ilişkin usul ve esaslar
	MADDE 22- (1) Yerli Malı Belgesi, 4/1/2002 tarihli ve 4734 sayılı Kamu İhale Kanunu’nun 63 üncü maddesi uyarınca 25/1/2025 tarihli ve 32793 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Yerli Malı Tebliğinin 10 uncu maddesi kapsamında imalatçının kayıtlı olduğu T...

	“Yetkili Distribütörlük Belgesi” ve bu tür belge başvurularına ilişkin usul ve esaslar
	MADDE 23- (1) “Yetkili Distribütörlük Belgesi”, ülkemizde faaliyet gösteren ithalatçı firmalar adına cihazın imalatçısı tarafından düzenlenmiş belgedir.

	Katalog (Ürün Kataloğu)
	MADDE 24- (1) Cihazı tanıtıcı görsel, kısa bilgi, referans/katalog/versiyon/model gibi bilgileri içeren Türkçe katalog yüklenebilir.
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