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1 Ana Sayfa

Urlin Takip Sistemi'ne (UTS) giris yapildi§inda, kullanicinin rol ve yetkilerine gére Ana Sayfa'da

yer alan menduler ve alanlar degiskenlik gosterebilir.

Gorevler Hizh Arama

A Anasayfa Gorev Incele

ilgi Uygun Kaynt Buiunamadi
=l
: — Latfen bir arama yontemi seginiz.

Il Tibbi Cihaz E_I"l ® Uriin No ile drunlerimi

Gérewler her gece hesaplanmakiadir. Belge No ile belgelerimi
B Beige
& Bayilik

Ok si Mesail Kisayollar
t
1 Kullanici unmamig Sistem Mesajlan
= = = Tibbi Cihaz Basvuru Islemleri
Tarih v Sistem Mesaji Metni Okudum
o

= Firma
[ Okudum | Belge Bildirimlerimi Listele

i s
B¥ Urin Hareketleri m Alinan Bayilikler

P .

& Geri Gekme [ orucum | Kullanici Hesabi Islemleri

i@ Tanimlama =

/# sistem Yénetimi

UTS Ana Sayfa

Ana Sayfa'da sol tarafta bulunan ana menude Sistem icerisinde yapilabilecek tim islemler
kullanicinin yetkisine gore listelenmektedir.

Ana Sayfa'da sag Ust kdsede kurum/firma bilgileri ve kullanici bilgileri yer almaktadir. Kurum
ve kullanici ile ilgili iglemleri, kilavuzun Kurum, Kullanici ve Yetki Yonetimi Modiilleri

bolimunde detayl olarak anlatimigtir.

Ana Sayfa'da orta kisimda Gorevler, Hizli Arama, Okunmamig Sistem Mesajlari ve
Kisayollar alanlari bulunmaktadir.

e Gorevler, kullanicinin sistem Uzerinde yapmasi gereken sdureli islemleri ifade
etmektedir (Orn. kullanici onayi bekleyen bagvurular vb.). Kullanici ilgili goreve
tiklayarak islemi gergeklestirebilecegi yazilim ekranina erigebilir. Gorevler, her gece
sistem tarafindan otomatik olarak hesaplanarak Ana Sayfa'da listelenmektedir.

e Hizh Arama, tbbi cihaz firmalari igin Urin numarasi ya da belge numarasi ile
Sistem'de yer alan Urln ya da belgelere ydnelik arama yapilabilecek; kozmetik firmalari
icin barkod numarasi ile Sistem'de kayith Grtnlere yonelik arama yapilabilecek alandir.

e Okunmamig Sistem Mesajlan, Sistem tarafindan yaymnlanan ve kullanicinin
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"Okudum" olarak isaretlemedigi mesajlarin listelendigi alandir.
e Kisayollar, Sistem'de sik¢a kullanilan islemlere hizlica ulagiimasi amaciyla temel

islemlere yonelik baglantilarin yer aldidi alandir.

Kurum, Kullanici ve Yetki Yonetimi Modulleri

Bu boélimde, Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda gelistirilen Kurum, Kullanici ve Yetki

Yonetimi Modiilleri'nin kullanimi anlatimaktadir.

Kurum Yonetimi

Kurum Yénetimi, firma ya da kurumlarin Urin Takip Sistemi'ne eklenmesine yonelik, Sistem

Uzerinden gercgeklestirilecek islemleri kapsamaktadir.

Firma Basvurusu iglemleri

UTS'de kaytth olmayan firma ya da kurumlarin imza yetkilisi tarafindan Sistem'e eklenmesi
gerekmektedir. Firmanin ya da kurumun birden fazla imza yetkilisi varsa sadece birinin
basvuru islemini gergeklestirmesi yeterli olacaktir. Sisteme yeni bir firma/kurum kaydi eklemek
icin e-imza, e-Devlet sifresi veya mobil imza ile Sistem'e giris yaplilir. Sistem'e yapilan girigin

ardindan Firma Bagvurularim Ekrani goruntulenir.

» Firma Ea;VL- rularim Kozmetik Firmasi Ekle | Tibbi Cihaz Firmasi Ekle @ ESBIS'ten Ekle
Bagvuru Durumu b m B

Bagvuru No Vergi Kimlik No | Unvan Faaliyet Alani Tipi Veri Kaynagi Durum | Bagvuru Tarihi

Sorumlu Teknik Eleman
Kayitlanm

Istenmeyen Etki
Bildirimlerim

Uygun Kayit Buiunamads

Mo

Firma Kaydi Yap Ekrani

Tibbi cihaz firmalari sadece MERSIS (izerinden, kozmetik firmalari ise hem MERSIS hem de
VEDOP izerinden UTS'ye firmalarini ekleyebilir. KOzmetik firma basvurularinin
tamamlanmas! igin TITCK tarafindan onaylanmasi gerekmektedir. Tibbi cihaz firma

basvurulari igin ise TITCK'dan onay alinmasi gerekmemektedir.
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2.1.1.1 VEDOP Basvuru islemleri
Firma Basvurularm Ekran’'nda, VEDOP'tan Ekle digmesine tklandiginda, kaydi yapilacak
firmanin ya da kurumun VEDOP uzerinde kayith olmasi durumunda, Vergi Kimlik No alani
doldurulur ve VEDOP'tan Getir dugmesine tikklanarak firmanin VEDOP'ta kayith bilgileri

goruntdlenir.

VEDOP'tan Kozmetik Firma Basvurusu Yap

Firma basvuru kaydinizi UTS dzerinden yaptikian sonra imza sirkiilerinizi de TiITCK'ya matbu olarak
ayrica géndermeniz gerekmektedir.

Firma Bilgileri
Wergi Kimlik Mo: * VEDOP1an Getir
VEDOP'ta Kayith Bilgiler

Unvan:

Faaliyet Alam Bilgileri

Faaliyet Alan Tipi: Kozmetik Firmasi
Faaliyet Alani; * Seciniz..
Firma iletisim Bilgileri
E_posta: * mmm

Telefon Mo: =

imza Yetkilileri

imza Yetkilileri: * Imza Yetkilisi Ekle

T.C. Kimlik No Ad Soyad Cikar

Uygun Kayit Bulunamadi ...

VEDOP'tan Firma Basgvurusu Yap Penceresi

VEDOP'tan Vergi Kimlik Numarasina bagl olarak kurumun/firmanin bilgileri ¢ekilir. VEDOP
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Sistemi (izerinden yapilan bagvurularda, TITCK (idare) yetkilileri tarafindan bagvurular
incelenmektedir. inceleme ile ilgili stirece yonelik e-posta tizerinden kurum ya da firma adina
basvuru yapan kiginin bilgilendiriimesi adina, e-posta dogrulama isleminin yapilmasi saglanir.
E-posta alanina, e-posta bilgisi girilerek Dogrulama Kodu Goénder diugmesine tiklanir. E-
posta adresine gelen dogrulama kodu sisteme girilir. Basvuru sirecinde kurum/firma ile
iletisim saglanabilmesine adina firmanin telefon numarasi bilgisi Telefon No alanina girilir.
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VEDOP'tan Kozmetik Firma Basvurusu Yap

Firma basvuru kaydimzi UTS iizerinden yaptikian sonra imza sirkiilerinizi de TiTCK'ya matbu olarak
ayrnca gondermeniz gerekmektedir.

Firma Bilgileri

Vergi Kimlik No: *

VEDOP'ta Kayith Bilgiler

Unvan:

Faaliyet Alani Bilgileri

Faaliyet Alani Tipi:

Faaliyet Alani: *
Firma iletisim Bilgileri

E-posta: *
Dodrulama Kodu: *

Telefon Mo ®

imza Yetkilileri

imza Yetkilileri: *

Kozmetik Firmasi

Kozmetik Imalatgis

imza Yetkilisi Ekle

T.C. Kimlik No Ad

VEDOP'tan Firma Basgvurusu Yap Penceresi

VEDOP{an Getir

Dogrulama Kodu Génder

Cikar

VEDOP Sistemi (izerinde, kurumlarin/firmalarin imza yetkilileri bilgisi olmadii igin, basvuruda

bulunan kisi tarafindan resmi imza sirkulerinde yer alan imza yetkilileri eklenir.

Ekranda yer alan tim alanlar doldurulduktan sonra, Kaydet digmesine tiklanarak bagvuru

sireci tamamlanir.
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2.1.1.2 MERSIS Basvuru islemleri

Kaydi yapilacak firma ya da kurumu eklemek icin MERSIS secenegine tklanrr. MERSIS No
alani doldurulur ve MERSIS'ten Getir digmesine tkklanarak firmanin MERSIS bilgileri

goruntdlenir.

MERSIS'ten Firma Basvurusu Yap

Firma basvuru kaydinizi UTS tizerinden gerceklestirdikten sonra TITCK'ya herhangi bir belge
gondermenize gerek yoktur.

Dis Sistem Bilgileri

MERSIS No:

MERSIS’te Kayith Bilgiler

Vergi Kimlik No

Unvan

Faaliyet Alani Bilgileri

Faaliyet Alami Tipi: * @ Tibbi Cihaz Kozmetik

Faaliyet Alani- * Seciniz &

Ea R

MERSIS'ten Firma Bagvurusu Yap Ekrani

MERSIS bilgileri gorintilenen firmanin faaliyet alanlarmn da Sistem'e giriimesi

gerekmektedir.

W Bir firma kaydi yapilirken ilgili firmanin sadece bir faaliyet alanina yénelik kaytt islemi
yapimaktadir. Ornegdin, firma, hem tibbi cihaz hem de kozmetik alaninda faaliyet gbsteriyorsa
Faaliyet Alan Tipi alanindan éncelikle Tibbi Cihaz segilmeli ve firma kaydi tamamlanmalidir.
Sonrasinda tekrar Firma Kaydi Yap Ekrani'na girilmeli ve ayni MERSIS No bilgisi kullanilarak

Faaliyet Alan Tipi alanindan Kozmetik segilerek firma kaydi tamamlanmalidir.

Faaliyet Alan Tipi alaninda yapilacak se¢ime gore Faaliyet Alani acilir listesinde yer alan
segenekler degisiklik gdstermektedir.
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MERSIS'ten Firma Bagvurusu Yap

Firma basvuru kaydinizi UTS dzerinden gerceklestirdikien sonra TITCK'ya herhangi bir belge
gondermenize gerek yoktur.

Dis Sistem Bilgileri

MERSIS No: * MERSISten Getir

MERSIS'te Kayitli Bilgiler

Wergi Kimlik No

Unvan:

Faaliyet Alam Bilgileri

Faaliyet Alani Tipi: * ® Tibbi Cihaz Kozmetik
Faaliyet Alani: * Seciniz v
:

UreticifithalatuBayiihracatg!

Test Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu

Tibbi Cihaz Servis Istasyonu

Ismarlama Ortez-Protez Uygulama Merkezi
i;nme Cihazi Uygulama Merkezi

Dig Protez Laboratuvar

Optisyenlik Miessesesi

Firma Kaydi Yap Ekrani

W Kozmetik alaninda faaliyet g6steren firmalar birden fazla faaliyet alanini tek seferde
ekleyebilmektedir.

Firmanin Tibbi Cihaz alaninda faaliyet gdstermesi durumunda, firma kaydinin tamamlanmasi
icin faaliyet alanina yonelik ruhsat bilgilerini Sistem'e girmesi gerekmektedir. Bu nedenle,
firmanin Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi'nde (CKYS) kayith olmasi ve CKYS numarasi ile

ruhsat bilgilerinin sorgulanmasi gerekmektedir. Firmanin CKYS numarasi girilir ve CKYS'den

Getir dugmesine tiklanir. Faaliyet alanina ait runsat numarasi ve ruhsat tarihi gértntilenir.

W Faaliyet Alani acilir listesinden segilen faaliyet bilgisi ile CKYS No bilgisi Sistem tarafindan
CKYS lzerinden kontrol edilir.
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MERSIS'ten Firma Basvurusu Yap

Firma basvuru kaydinizi UTS Gzerinden gerceklestirdikien sonra TITCK'ya herhangi bir belge
gdndermenize gerek yoktur.

[hs Sistem Bilgileri
MERSiS'te Kayith Bilgiler

Vergi Kimlik No:

Unvan:

Faaliyet Alam Bilgileri

Faaliyet Alam Tipi: * @ Tibbi Cihaz Kozmetik

Faaliyet Alani: * v

Firma CKYS Mo: *

Firma Durumu: Faal

Firma Kaydi Yap Ekrani

Tum alanlar kontrol edildikten sonra ileri diigmesine tklanir ve imza yetkilisi tarafindan e-imza
islemi yapilarak firma kaydi tamamlanrr.

W imza yetkilisi olmayan kullanicilar firma kaydi yapmak istedikleri takdirde e-imza islemini
gerceklestirme adiminda hata alacaklardir. Sistem, T.C. Kimlik No bilgisini kullanarak ilgili
kisinin CKYS'de kaydi yapilacak firmanin imza yetkilisi olup olmadigini kontrol ederek imza

yetkilisi olmayan kullanicilara kayt yaptirmayacaktir.

2.1.2 Firma Bilgileri Glincelleme
Firma kaydi tamamlandiktan sonra Sistem'e ilk giriste kigisel bilgilerin (E-Posta ve Telefon)
kaydedilmesi gerekmektedir. Gegerli bir E-Posta adresi girilerek Dogrulama Kodu Gonder

dugmesine tiklanir.
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Kullanc Hetigim Dilgilenni Goncelle

E-posta

Talnn

E-pista Toreihy < Sistem mesajlan e-posia olarak gelsin

Kisisel Bilgileri Ekleme Ekrani

e-Posta adresinin giriimesinin ardindan, Sistem tarafindan otomatik gonderilen kodun
girilebilmesi icin Dogrulama Kodu satiri ilgili pencerede agllir.

Kullanici lletisim Bilgilerini Giincelle
E-posta: * - Dodrulama Kodu Génder

Dodrulama
Kodu: * i)

Telefon:

E-posta Tercihi: /| Sistem mesajlan e-posta olarak gelsin.

Kaydet

h A
E-Posta Adresini Dogrula Penceresi

Sistem tarafindan gonderilen dogrulama kodu ilgili alana girilir ve Kaydet dugmesine tiklanir.
Girilen bilgi dogrulandiktan sonra Ana Sayfa gorintilenir.
Urlin Takip Sistemi'ne giris yapildiginda, Sistem'in ana sayfasinin sag (st kisminda, Sistem'e

giris yapan kullanicinin ismi yer almaktadir. Kullanici isminin solunda bulunan hesap ikonu
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hesap

tiklandiginda, Firma Detayr Penceresi gorintilenmektedir.

Firma Detayi

|

Firma/Kurum Bilgileri

Firma MNo: Unvan:

MERSIS No:
Firma Durumu
Vergi Kimlik No:

MERSIS Faal
Veri Kaynagi Durum:
Gincelleme CKYS Kurum
Kaynagi: Na:
Faaliyet Alani CKYS Faal
Tipi: Durum:
Faaliyet Alani: SHS Tipi:
Firma/Kurum iletisim Bilgileri
Telefon No E-posta: -

Resmi Adres

Islem Gecmisi Dis Sistem Islemleri = Yonetim Islemleri o m

Firma Bilgileri Penceresi

Firma Detayl penceresinde yer alan bilgiler elle guncellenememekte fakat dis sistemler
araciligi ile guncel bilgiler gekilebilmektedir. Firma ve kurum bilgileri belli araliklarla Sistem
tarafindan otomatik olarak guncellenmektedir. Sistem tarafindan periyodik olarak yapilan
otomatik guncellemeleri beklemeden de, Firma Detayl penceresinde yer alan Dig Sistem

MERSIS'ten Gincelle

CKYS'den Gincelle

islemleri ( ) diigmesi ile firma bilgileri MERSIS ve CKYS (izerinden anlk

guncelleme yapilabilir.

213 Firma Gegmisi

gorintilenmektedir. Firma Geg¢misi sekmesine tiklandiginda firma ile ilgili yapilan gegmis

Kullanici isminin solunda bulunan hesap ikonu tiklandiginda, Firma Detayr Penceresi
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islemler listelenir.

Firma Detayi

Firma Bilgileri Firma Gecmisi
] Gegerlilik Baglangic Tarnhi Iglem TirG
(D]
| 4 1 Y 5]

Iglem Gegmisi Dis Sistem Iglemleri « J| Yénetim Islemlen « m
a4

Firma Detayi Penceresi

b

Firma ile ilgili yapilan degisiklikler islem geg¢misi kayitlari segilerek karsilastiriabilir. Firma
gecmisi karsilastirmak icin ilgili iki kayit secilir, Kargilagtir dugmesine tklanrr. Kurum
Gecmisi Karsilagtir Penceresi goruntilenir. Firma/kurum bilgileri ile ilgili degisiklikler

listelenir.
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Alan Adi

Faaliyet Alani Tipi
Kurum No

Mersis No

Eshis No

Ckys Kurum No
“eri Kaynagi
Guncelleme Kaynagi
Unvan

Islem

Islem Tarihi
Kullanici

“ergi No

Durum

“edop Faal Durum
Pasiflestirme Nedeni
Ckys Faal Durum
Mersis Durum

Shs Tipi

Telefon

Resmi Adres

v

TUBITAK - BILGEM - YTE

b P
- .

——

Firma Detay1 Penceresi

2.1.4 Sorumlu Teknik Eleman islemleri (Kozmetik)

Kurum Gegmisi Karsilastir

Sadece Degigenler Goster: [

UTS PROJESI
KULLANICI KILAVUZU

Kapat

Kozmetik Urlnler eklendikten sonra basvuru isleminin yapilabilmesi igin firmada bulunan

Sorumlu Teknik Eleman kayit islemlerinin gerceklestiriimesi gerekmektedir.

Sorumlu Teknik Eleman (STE) islemleri i¢in ekranin sol kisminda yer alan ana menuden

Firma\ Sorumlu Teknik Eleman Listele baglantisina tiklanir. Sorumlu Teknik Eleman Listele

ekrani géruntulenir.
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Sorariy Tekreh Elerman Eide
o | Emn-

Sorumlu Teknik Eleman Listele Ekrani

Firmaya yeni bir STE eklemek i¢in ekranin sol Ustlinde yer alan Sorumlu Teknik Eleman

Ekle digmesine tiklanir, Sorumlu Teknik Eleman Ekle Penceresi géruntilenir.

Sorumlu Teknik Eleman Ekle

Sorumlu Teknik Eleman Bilgileri

Sorumlu Teknik Eleman Ekle Penceresi

Eklenecek STE'nin T.C. kimlik numarasi girilerek, Getir digmesine tiklanrr. iigili STE bilgileri

goruntdlenir.

TASNIF DISI 19 UTS-PRIJ-KullaniciKilavuzu
Rev. No: 31
Tarih: 13.01.2016



TASNIF DISI UTS PROJESI
I — KULLANICI KILAVUZU

TUBITAK - BILGEM - YTE

Sorumlu Teknik Eleman Ekle

Sorumlu Teknik Eleman Bilgileri

MERNiS'te Kayith Bilgiler

Ad:

Soyad: v
Sorumlu Teknik Eleman Bilgileri

Eczaci mi7: * @ Evet Hayir

Diploma: * Dosya Sec

is SGzlesmesi: * Dosya Seg

ise Giris Bildirgesi: * Dosya Seg

Sisteme yikledigim tim dokimanlarin okunabilir oldugunu beyan ederim.

A
Sorumlu Teknik Eleman Ekle Penceresi

Eklenecek STE'ye ait Diploma, is S6ézlesmesi ve ise Girig Bildirgesi sisteme yiiklenir. STE'nin

eczacl olmamasi durumunda Calisma Belgesi'nin de SGK Hizmet Dokimu ve STE Is
Gegmisi Beyani ile birlikte yuklenmesi gerekmektedir.
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Sorumlu Teknik Eleman Ekle
Sorumlu Teknik Eleman Bilgileri

T.C. Kimlik No: -

MERNiS'te Kayith Bilgiler

Ad: -

Soyad: -
Sorumlu Teknik Eleman Bilgileri

Eczaci mi?: * Evet @® Hayir

Diploma: * Dosya Seg x

is Sozlesmesi: * Dosya Seg x

ise Giris Bildirgesi: * Dosya Seg x

Calisma Belgesi: * Dosya Seg ®

(SGK Hizmet Dokiimii veya STE Is Gecmisi Beyani yiklenmelidir )

. A
Sorumlu Teknik Eleman Ekle Penceresi

Gerekli belgelerin tamami yuklendikten sonra Kaydet dugmesine tiklanir, Onay Penceresi

Onay Mesaji

Sorumlu teknik eleman kaydimin STE tarafindan
imzalanabilmesi igin kaydi e-imza ile imzalamaniz
gerekmektedir STE kaydini imzalamak istediginizden
emin misiniz’?

goruntdlenir.

e |

Onay Penceresi

Evet digmesine tklandiginda e-imza ekrani goruntulenir. Firma vyetkilisi tarafindan STE

basvurusu imzalanir. STE bagvurusu "STE imzasi Bekliyor" durumuna gelir.
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Serumsks Twkrok Elerraar e

Sorumlu Teknik Eleman Listele Penceresi

STE kaydinin gerceklesebilmesi icin firma tarafindan eklenen STE'nin kendini onaylamasi
gerekmektedir. Bunun igin ilgili Sorumlu Teknik Eleman, https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
UTS/#/giris sayfasi Uzerinde bulunan “Bagvuru Uygulamasi™ni segerek Sistem’e giris yapar

ve ana menude Sorumlu Teknik Eleman Kayitlarim baglantisina tiklar.

Sorumlu Teknik Eleman Kayitlarim Ekrani

STE basvuru kaydinin numarasina tiklandiginda Sorumlu Teknik Eleman Bilgileri Penceresi

goruntdlenir.
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Sorumiu Teknik Eleman Bilgileri

Bagvuru Bilgileri

Basvuru No

Bagvuran T.C. Kimlik No
Basvuran Kurum
Bagvuru Durumu
Basvuru Tarihi

Firma Imzalama Tarihi
STE Bilgileri

STE T.C. Kimlik No:
STE Ad Soyad
Eczaci Mi:

Diploma

Is Sozlesmesi

Ise Giris Bildirgesi:

Kozmetikte Calisma Belgesi:

Firma Bagvuru Dosyalari

Basvuru Dosyas!
Imzah Bagvuru Dosyasl

Zaman Damgal Basvuru Dosyasi

STE Bagvuru Dosyalar

Basvuru Dosyasi

STE Olarak Imzala STE Olarak Reddet

A 4
Sorumlu Teknik Eleman Kayitlarim Ekrani

STE Olarak imzala diigmesine tiklanarak onaylama islemini gerceklestirilir. Bu asamadan
sonra STE bagvurusu tamamlanir. STE kaydinin durumu "STE imzalad!" olarak gériintiilenir.

STE kaydinin feshi igin hem firma hem de STE’nin STE’ye ait Calisma Bilgisini iki kere
feshetmesi gerekmektedir. Fesih islemi igin, firma kullanicisi STE Calisma Bilgisi Gzerinden
STE Kaydini fesheder. STE de kendisine ait Calisma Bilgisi Uzerinden tekrar fesih iglemi
gercgeklestirir.

2.2 Kullanici Yonetimi
Kullanici Yonetimi, Urlin Takip Sistemi'ne kullanici ekleme, kullanici grubu olusturma ve
kullanici gruplarini  ydnetme ile ilgili Sistem Uzerinden gergeklestiriliecek islemleri
kapsamaktadir.
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2.21 Kullanici Bilgileri Glincelleme

Kullanici bilgileri glincellenmek istendiginde ana sayfada sag Ust kdsede yer alan kullanici ad
ve soyad bilgisine tiklanir ve agilan mentden ilgili islemler segilebilir. Sistem'den guvenli ¢ikis

yapmak igin yine ayni menude yer alan Cikisg Yap islemi secilmelidir.

S Hesap Bilgilerim

g3 Islem Gegmisim

¢ Talep Bildir

% Tim Taleplerim

¢ Cikis Yap

Kullanici iglemleri Meniisii

2.2.1.1 Kullanici Hesap Bilgilerim
Kullanici igslemleri menusunden Kullanici Hesap Bilgilerim isleminin se¢ilmesinin ardindan

Kullanici Hesabi Detay1 Penceresi goruntulenir.
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Kullanici Hesabi Detayi

Kullanici Bilgileri Calisma Bilgileri

Kullanici Bilgileri

T.C. Kimlik No:

Ad:

Soyadr: ! -
E-posta: - -
Telefon:

E-posta Tercihi - .-
Hesap Bilgileri

Durumu:

Kullanici Gruplari: e

Islem Gegmisi MERNIS'ten Giincelle [| lletisim Bilgilerini Giincelle m

|

r

Kullanici Hesabi Detayl Penceresi

Kullanici Detay Penceresi'nde MERNIS (izerinden gekilen bilgiler ile Sistem'e ilk giris yapildigi
sirada belirtilen iletisim bilgileri yer almaktadir.

» MERNIS'ten Giincelle diigmesi ile kullanici bilgileri anlik olarak MERNIS iizerinden
cekilebilir. Soyadi degisikligi vb. durumlarda, Sistem tarafindan yapilan periyodik
guncellemeleri beklemeden kullanicilar kendi bilgilerini giincelleyebilir.

e lletisim Bilgilerini Giincelle diigmesine tiklanarak e-Posta, Telefon ve e-Posta

Tercihi alanlari guincellenebilir.

Kullamici lletisim Bilgilerini Giincelle
E-posta: * Dogrulama Kodu Génder

Telefon:
E-posta Tercihi: < Sistem mesajlar e-posta olarak gelsin.
[ -
Kullanici iletisim Bilgilerini Giincelle Penceresi
TASNIF DISI 25 UTS-PRJ-KullaniciKilavuzu

Rev. No: 31
Tarih: 13.01.2016



KULLANICI KILAVUZU

TASNIF DISI @ UTS PROJESI

TUBITAK - BILGEM - YTE

W Sistem'in belirli periyotlarla Dis Sistem'lerden bilgi cekmesi veya Idare’nin onayinda olan
islemlerin durumlarinin degismesi Sistem Mesaji olarak UTS icerisinde yer almaktadir. llgili
bilgiler ayrica e-Posta lzerinden de alinmak istenirse e-Posta Tercihi alaninda yer alan

kutucuk igaretlenir.

2.2.1.2 Kullanici Hesabi Degistirme

Bir kullanici birden fazla firmada kullanici olarak yer aliyorsa islem yapmak icin igslem yapilacak

firmanin segili olmasina dikkat edilmelidir. islem yapilacak firmalar arasinda gegis yapmak igin

Kullanici isminin solunda bulunan hesap ikonu tiklandiginda agillan mentden

Kullanicinin kayitl oldugu diger firmalar goruntilenir ve istenilen hesap segilir. goruntulenir.

Gecis Yap

Gecis Yap
Aktif Hesabi Degistir Penceresi

Hangi firma ile ilgili islem yapilacaksa, ilgili firma segilir ve Gegis Yap dugmesine tiklanir.

Segilen firmada iglem yapmaya devam edilebilir.

W Bir firma hem tibbi cihaz hem kozmetik alaninda faaliyet ydirtitiiyorsa ve/veya ayni alanda
faaliyet gésteren birden fazla firmaya sahipse, Sistem'de ayni her firma igin ayri bir hesabin

olmasi gerekmektedir.

2.21.3 lislem Gegmisim
Kullanicllarin yapti§i tiim iglemler ve ayrintlari Sistem tarafindan kaydedilmektedir. islem
gecmisini goriintiilemek icin kullanici ad ve soyad bilgisine tiklanir ve agilan meniiden iglem

Gegmisim islemi segilir. ligili islemin segilmesinin ardindan iglem Gegmisi Listele Ekrani
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goruntdlenir.

islem Gegmisi Listele Ekrani

ligili ekrana ana meniide yer alan Sistem Yonetimi / islem Gegmisi Listele islemi araciligiyla

da ulasilabilir.

2.2.1.4 Talep Bildirme islemleri

UrGin Takip Sistemi'nin kullanimi ile ilgili her tlrlG gorls, iyilestirme onerisi ve hata bildirimi
Talep Bildir iglemi ile yetkililere iletilebilir. Yeni bir talep bildirimi olusturmak icin kullanici

islemleri mendstnden Talep Bildir islemi segilir.

S Hesap Bilgilerim

£y Islem Gecmisim

@ Talep Bildir

2 Tum Taleplerim

@ Cikis Yap

Talep Bildir islemi

Talep Bildir penceresi goruntulenir. Talep bildiren kullanicinin sistemde kayith olan e-posta

adresi otomatik olarak doldurulur. Kullanici isterse bu adresi glinceleyerek talep bildirebilir.
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Talep Bildir

Talep Bilgileri

E-posta: *
Kategori: * Seginiz ¥
Konu: *

Aciklama: *

Dosya Seginiz: Dosya Seg

b a
Talep Bildir Penceresi
Bildirilecek talep mevzuat velveya yasal diizenlemelerle ilgiliyse talep kategorisi "idari"
secilmelidir. Bildirelecek talep UTS'nin kullanmi ile ilgiliyse talep kategorisi "Teknik"

secilmelidir. Taleplerin hizli ve etkili bir sekilde degerlendirilebilmesi igin talep kategorisinin
uygun segilmesi beklenmektedir.

Talep Bildir

Talep Bilgileri
E-posta: *
Kategori: * Seginiz v
Secini
Teknik
Agiklama: * idari

Desya Seginiz: Dosya Seg

|

r

Talep Bildir Penceresi

Talep kategorisi segildikten sonra iletilecek talebin konusu ve detayli agiklamasi girilir. Gerekli
olmasi durumunda talep konusunu daha agik anlatan ekran gérintisu, fotograf, fatura vb.

dokimanlar talebe eklenebilir.
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Talep Bildir

Talep Bilgileri
E-posta: *
Kategori- * Teknik M
Konu: * Kullanici Hesabi Ekleme islemi
Aciklama: * Yeni bir kullanici eklemek istedigimde

hata aliyorum. Hata mesajl ve ekran
gorintisd ektedir.

Dosya Seginiz: LSTERS A HatalMesaji.png ®

|

r

Talep Bildir Penceresi

Talep Bildir penceresinde doldurululan alanlar konrol edildikten sonra Kaydet digmesine

tiklanir ve talep bildirim iglemi tamamlanir. Talep Bildir iglevi araciigi ile iletilen ve henuz

kapatimamig talepler kullanici islemleri menistnden Taleplerimi Listele islemi secilerek
goruntilenebilir.

Taleplenimi Listele
AgIK Taleplerim

Talep No Konu Durumu Olusturulma Tarihi

Taleplerimi Listele Penceresi

2.2.2 Kullanici Hesabi islemleri
Firma UTS'ye ilk kez eklendiginde, kozmetik ve tibbi cihaz sektérinde firmayr Sistem'e
ekleyen imza Yetkilisi ve tibbi cihaz alaninda faaliyet gésteren firmalarin CKYS'de kayitl
Mesul Mudiir't icin otomatik olarak kullanici hesabi olusturulur. Ana menliden Kullanici \

Kullanici Hesabi iglemleri baglantisina tklandiginda, firma ya da Kurum'un mevcut
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kullanicilarinin listelendigi Kullanici Hesabi iglemleri Ekrani gériintiilenir.

20

Kullanici Hesabi islemleri Ekrani

Yeni bir kullanici eklemek igin ilgili ekranin sag Ustinde yer alan Kullanici Hesabi Ekle

digmesine tiklanir, Kullanici Ekle Penceresi goruntuilenir.

Kullanici Hesabi Ekle

|

Kullanici Ekle Penceresi

Eklenecek kullanicinin T.C. Kimlik Numarasi girilerek Sorgula digmesine tiklandiginda, kigi

bilgileri MERNIS Uizerinden dogrulanarak gorintilenir.
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Kullanici Hesabi Ekle
T.C. Kimlik Mo: m

Eklenecek Kullanici:

Kullanic1 Gruplan: * Normal Kullanici Grubu | Salt Okur Kullanici Grubu

Yetkili Kullanici Grubu

d

r

Kullanici Ekle Penceresi

Kullanicinin eklenecegi kullanici grubu Sistem'de mevcut olan kullanici gruplarindan bir ya da

birkag! olarak segilebilir. Kullanici grubu secildikten sonra Ekle digmesine tikklanir ve onay

islemi tamamlanarak kullanici Sistem'e eklenir.

Kullanicinin T.C. Kimlik Numarasina tiklandiginda, kullaniciya ait detayl bilgilerin yer aldidi
Kullanici Hesabi Bilgileri Penceresi goruntlenir.
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Kullanic1 Hesati Detay

Kullanici Bilgileri Calisma Bilgileri

Kullamier Bilgileri

T.C. Kimlik No
Ad

Soyadi:
E-posta
Telefon:
E-posta Tercihi:

Hesap Bilgileri

Durumu

Kullamer Gruplan

islem Gegmisi Pasiflestir MERNIS'ten Giincelle Kapat

Kullanici Hesabi Detayl Penceresi

Gruplan Gincelle digmesi ile kullanicinin yer aldigi kullanici grubu degistirilebilir veya

kullanici farkh bir kullanici grubuna eklenebilir.

Pasiflestir digmesi ile goruntilenen kullanicinin  hesabi pasiflestirilebilir.  Kullanici

pasiflestirme islemi sadece yetkili kullanicilar tarafindan gerceklestirilebilir.

MERNIS'ten Giincelle diigmesi ile kullanici bilgileri anlik olarak MERNIS (izerinden gekilebilir.

Soyadi degisikligi vb. durumlarda, Sistem tarafindan yapilan periyodik glncellemeleri

beklemeden kullancilar kendi bilgilerini giincelleyebilir.

Kullanici Hesabi Bilgileri penceresinde yer alan Caligma Bilgileri sekmesine tiklandiginda

secilen kullaniciya ait galisma bilgisi ge¢gmisi goruntilenebilir.
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Kullanici Hesabi Detay!

Kullanici Bilgileri Calisma Bilgileri

Galisma Bilgisi No Gorevi Durumu Baslangic Tarhi Bitis Tarihi

Kullanici Hesabi Detayi Penceresi - Calisma Bilgileri

2.2.3 Kullanici Grubu iglemleri
Sistem'de kayith olan kullanicilari yetkilerine gore ayirmak ve toplu olarak yetkilerini
diizenlemek icin kullanici gruplari olusturulabilir. Ana meniiden Kullanici islemleri\Kullanici
Grubu islemleri baglantisina tiklandiginda, firma ya da Kurum'un mevcut kullanici gruplarinin

listelendigi Kullanici Grubu Listele Ekrani goruntilenir.
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Kullanici Grubu Listele Ekrani

Sistem'de yeni eklenen bir firma ya da kurum igin otomatik olarak 3 farkh kullanici grubu
olusturulur:

e Normal Kullanici Grubu: Kritik yetkiler diginda bir gok yetkiye sahip kullanicilarin yer
aldigi kullanici grubudur.

e Yetkili Kullanici Grubu: Firma faaliyet alanina gére idare tarafindan verilen tim
yetkilere sahip kullanicilarin yer aldidi kullanici grubudur. Firmanin imza yetkilisi veya
mesul muduard (tibbi cihaz sektoru igin), Sistem tarafindan Yetkili Kullanici Grubu'na
eklenir.

e Salt Okur Kullanici Grubu: Sistem Uzerinden ekleme, silme veya guncelleme vb.
yetkilere sahip olmayan, sadece goruntileme ve sorgulama islemi yapabilen

kullanicilarin yer aldidi gruptur.

W Sistem tarafindan otomatik olusturulan Normal Kullanici Grubu, Yetkili Kullanici Grubu ve
Salt Okur Kullanici Grubu silinemez, ilgili gruplardaki yetkiler degistirilemez ve ilgili gruplardan

imza yetkilileri ile mesul middirler (tibbi cihaz sektért igin) ¢ikartilamaz.

Yeni bir kullanici grubu eklemek i¢in Kullanici Grubu Listele Ekran’'nda yer alan Kullanici

Grubu Ekle digmesine tiklanir, Kullanici Grubu Ekle Penceresi gorintulenir.
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Kullanici Grubu Ekle

1- Kullanici Grubu Olusturma

Kullanici Grubu Adi: *

Kullanici Grubu Yetkileri: * 4 Firma/Kurum Kullanici Y dnetimi '5Ier‘1leri

i

Calisma Bilgisi islemieri
¢ Calisma Bilgisi Detayi Gériintiile @
¢ Calisma Bilgisi Listele ®
4= Firma’Kurum islemieri
Firma Giincelle @
Firma/Kurum Detayi Gérintiile @
Kurum Bilgilerini Dis Servislerden Glncelle
Kurum lletisim Bilgilerini Gancelle @
i Kullanici Grubu Islemleri
Kullanici Grubu Detayl Garintile @
Kullanici Grubu Ekle @
Kullanic) Grubu Gincelle @

Kullanici Grubu Kullanicilarini Yénet €

Kullanici Grubu Listele € M

u

r

Kullanici Grubu Ekle Penceresi

Adi alanina eklenecek kullanici grubunun adi yazilir ve bu kullanici grubunun sahip olacagi
yetkiler belirlenerek ileri diigmesine tiklanir.

W Firmaya yonelik kritik yetkilerin saginda tinlem (@) ikonu, okuma yetkilerinin saginda ise

okuma (®) ikonu yer almaktadr.

Yetkilerin  belirlenmesinin ardindan olusturulacak grupta Sistem'de yer alan kayitl
kullanicilardan hangilerinin eklenecegi segilir.
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Kullanic1 Grubu Ekle

2- Kullanici Segimi

Grupta Clmayan Kullamicilar: Gruptaki Kullanicilar:

(%

-

Kullanici Grubu Ekle Penceresi

Sistem'de yer alan kullanicilardan gruba eklenecek kullanici ya da kullanicilar yon digmeleri

kullanilarak segilebilir. Sistem'de henuz kayith olmayan bir kullaniciy! gruba eklemek i¢in Yeni
Kulanici Hesabi Ekle digmesine tiklanir, eklecenek kullanicinin T.C. Kimlik No bilgisi girilir.
Kullanici se¢imi tamamlandiktan sonra Kaydet dugmesine tiklanarak islem tamamlianir.

W Kullanicillara yonelik yetki degisiklikleri veya yeni yetki verme durumlarinda, kullanicilarin
herhangi bir igslem yapmasina gerek olmadan Sistem otomatik olarak yetki guncellemelerini

yapmaktadir.

Kullanici gruplarina yonelik detay bilgileri gortuntulemek icin ilgili kullanici grubunun adina

tiklanir ve Kullanici Grubu Bilgileri penceresi goruntilenir.
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Kullanici Grubu Bilgilen

Grup Adi: .
Grup Taro: -a
Kullanici Listesi Yetki Listesi
T.C. Kimlik No Ad Soyad Durum
| 4 al 1 | e @;] 212

Islem Gegmisi Kullanicilan Yonet m

Kullanici Grubu Bilgileri Penceresi

Kullanici Grubu Bilgileri penceresinde bulunan Kullanici Listesi sekmesinde, grupta yer alan
kullanicilarin listesi yer alirken, Yetki Listesi sekmesinde bu gruptaki kullanicilarin sahip

oldugu yetkiler listelenmektedir.
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Kullanici Grubu Bilgileri

Grup Adi: . Grup Tard: Mormal

Kullanici Listesi Yetki Listesi

4 Firma/Kurum Kullanici Yanetimi islemleri

4 Caligma Bilgisi islemleri
Caligma Bilgisi Detay Garintile @
Calisma Bilgisi Listele ®

4 Firma/Kurum iglemleri
Firma Listele
Firma Yetkilerini Yonet @
Firma/urum Detay Garintile &

4 Kullanici Grubu Iglemleri
Kullanici Grubu Detayi Goriintiile @
Kullanici Grubu Ekle @
Kullanici Grubu Giincelle @
Kullanici Grubu Kullanicilarini Yénet @
Kullanici Grubu Listele @
Kullanici Grubu Sil @

4 Kullanici Grubu Sablonu Iglemleri
Kullanici Grubu Sablonu Detayini Gériintiile €
Kullanici Grubu Sablonu Glncelle @

Kullanici Grubu Sablonu Listele @

-
Grubu Giincelle Kullanicilan Yénet m m

Kullanici Grubu Bilgileri Penceresi

Kullanici Grubu Bilgileri Penceresi'nde bulunan Grubu Giincelle digmesi ile, Kullanici Grubu
Adi ve Kullanici Grubu yetkileri guncellenir.

W Sistem tarafindan otomatik olusturulan Normal Kullanici Grubu, Yetkili Kullanici Grubu ve

Salt Okur Kullanici Grubu glincellenemez.

Kullanici Grubu Bilgileri Penceresi'nde bulunan Kullanicilari Yonet digmesi ile, gruba dahil
edilecek kullanicilar ya da gruptan cikarilacak kullanicilar belirlenir. istenirse yeni kullanici
eklenip, bu yeni kullanici gruba dahil edilebilir.

Kullanici Grubu Bilgileri Penceresi'nde bulunan Grubu Sil digmesi ile, kurumlarin, firmalarin
ve idare'nin kendi olusturmus oldugu gruplar silinir.

W Sistem tarafindan otomatik olusturulan Normal Kullanici Grubu, Yetkili Kullanici Grubu ve

Salt Okur Kullanic1 Grubu silinemez.
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3 Uriin Yénetimi Modiilii (Tibbi Cihaz)

Bu bolimde, Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda gelistirilen Uriin Yénetimi Modiilii

tibbi cihaz iglemleri anlatimaktadir.

3.1 Tibbi Cihaz Belge islemleri

Urlin Takip Sistemi'ne yeni bir tibbi cihazi kaytt etmek icin, éncelikle cihaza ait belgelerin
Sistem'e yilklenmesi ve yiiklenen belgelerin idare tarafindan kontrol edilmesi gerekmektedir.
Sistem'e belge yuklemek igin dncelikle bir Belge Bildirimi olusturulur. Belge bildirimi, Belge
Basvurusu olusturulmadan idare tarafindan kontrol edilemez. Firma ya da kurum belge
ekleme ile ilgili islemlerini tamamladiktan sonra belge basvurusu olusturur ve Sistem'de kayitl

belge bildirimlerini bu basvuruya ekleyerek degerlendirmesi icin idare'ye basvuruda bulunur.

Tibbi cihaz belge islemleri, ana menude yer alan Belge menusu araciligi ile gerceklestirilir.
Belge menusunun altinda yer alan Belgelerimi Listele baglantisi ile daha 6nce kayit edilmis
ve Idare tarafindan kontrol edilmis belgeler listelenir. Belge Bildirimi islemleri baglantisi ile

yeni bir belge bildirimi olusturulabilir, taslak olarak olusturulan belge bildirimleri glincellenebilir

ya da silinebilir. Bagvuru islemleri baglantisiyla ise, belge bildirimlerini kontrol etmesi igin

idare'ye bagvuruda bulunabilir ve mevcut bagvurular sorgulanabilir.

Anasayfa
Bilgi Bankas
Tibbi Cihaz
Belge

Belgelerimi Listele

Belge Bildirimlerimi Listele

Belge Basvuru islemleri

Bayilik

Kullanic

E]

Urain Hareketleri
Geri Cekme

Rapor islemleri

Tanimlama

Belge Meniisii
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3.1.1 Tibbi Cihaz Belge Bildirimi iglemleri
Yeni bir belge bildirimi olusturmak icin ana menlide Belge \ Belge Bildirimlerimi Listele
baglantisina tiklanir. Belge Listele Ekrani gortntilenir.
»Belge Listele
Bilgi S
0B Cihaz Belge Numarasi: Belge Turd Seginiz v Durum Seginiz v mﬂ v Geligmis
B Belge Belge No Tard Ait Oldugu Y&netmelik Imalatgi Firma Durum
Belgelerimi Listele Urgun Kant Bunamac
Belge Bildirimlerimi Listele B[S
Belge Basvuru islemleri
Bayilik
Kullanic
Firma
Uriin Hareketleri
Belge Listele Ekrani
ligili ekranda yer alan Belge Ekle diigmesine tiklanir ve Belge Ekle penceresi gériintilenir.
Belge Bilgileri
Belge Tird: * Seginiz v
Belge Ekle Penceresi
Belge Turl acilr listesinden yapilacak segime gore veri giris alanlari gortntulenir.
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Belge Ekle

Belge Bilgileri

Belge TUrt: * | EC Sertfias:

Belge Numarasi: *

Onaylanmig Kurulug: * Onaylanmig Kurulug Seciniz

imalatg Kurum/Firma: * imalatg1 Kurum Seg
| AB Yethili Temsilcisi: AB Temsilcisi Seg

At Oldugu Yanetmelik: *

Belge Baglangig Tarihi: * dg.aa.yyyy

Belge Bitig Tarihi: * 4g9.33.yyyy

Crijinal dokiiman Tirkge mi?: * Evet Hayir

EnEs

J

—

Belge Ekle Penceresi

Belge bilgileri, matbu belge esas alinarak dogru bir bicimde doldurulmalidir. Sistem'e eklenen
belgelerin matbu hallerinin idare'ye posta yoluyla génderilmesi gereken durumlarda, belgenin
matbu hali ile Sistem'deki bilgilerin tutarli olmasi gerekmektedir.

Belge Bigileri

Selge Tiri: EC Sertfias :

Belge Mumarasi: *

Onaylanmig Kurulug: * v

imalatel Kurumy/Firma: * imalatg Kurum Seg
AB Yetkili Temsileisi: AB Temsilcisi Seg
|

Ailt Oldugu v énetmelik: > Yonetmelik ve Bk Seg

Alt Yonetmelikler

Yiiriitilen Ekler

Belge Baglangig Tarihi: *

Belge Bitig Tarihi *

Orijinal dokiiman Tirkge @ Evet Hayir
mi?; *
Crijinal Dokiiman: * Dosya Seg -
=)
. -

Belge Ekle Penceresi

TASNIF DISI 4 UTS-PRIJ-KullaniciKilavuzu
Rev. No: 31
Tarih: 13.01.2016



KULLANICI KILAVUZU

TASNIF DISI @ UTS PROJESI

TUBITAK - BILGEM - YTE

W Ait Oldugu Yénetmelik alaninda yapilan secimlerin dogru ve eksiksiz olmasina dikkat
edilmelidir. Eklenen belgenin TITCK tarafindan onaylanmasinin ardindan ilgili belge ile tibbi
cihazlar iligkilendirilecek ve tibbi cihazin sinif bilgisi ile belgenin ait oldugu yénetmeliklerin
dogrulugu Sistem tarafindan kontrol edilecektir.

W Belge kapsaminda Sistem'e yliklenecek dosyalarin boyutu ve hangi dosya uzantilarinin

yliklenebilecedi TITCK tarafindan belirlenmektedir.

Ekle dugmesine tiklandiginda belgenin durumu Taslak olarak kaydedilir ve Belge Listele

Ekrani'nda listelenir.

»Belge Listele
Belge Numarasi: Belge Tiirii Seginiz v Durum Seginiz v n ~ Geligmig
Belge No Turd Alt Oldudu ‘rénetmelik Imalatg) Firma Durum
EC Sertifikasi Taslak
1 | =i

Cihaz Belge Bildirimi Listele

Belge bildirimini gincellemek icin belge numarasina tiklanir, Belge Bilgileri Penceresi

goruntdlenir.

Belge Bilgileri

Belge Detaylan Belgeye Bagh Tibbi Cihazlar Belge Gegmisi

Genel Bilgiler

m m
wom

EC Serifikas

Taslak

-

EEDrEmEEn

Belge Bilgileri Penceresi

Onayli belgeler bir tibbi cihazla iligkilendirildiginde ilgili tibbi cihaz bilgilerine Belge Bilgileri
Penceresi'nde yer alan Belgeye Bagh Tibbi Cihazlar sekmesinden ulasilabilir. Belge
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goruntdlenir.

Bilgi kas

Tibbi Cihaz

Belge

Belgelerimi Listele

Belge Bildirimlerimi Listele

Belge Bagvuru islemieri

Bayilik

Kullanic

Firma

Uriin Hareketleri

Rapor islemleri
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bildirimi olusturulduktan ve ilgili bildirim bir bagvuru olusturularak TITCK'ya génderildiginde
belge Uzerinde gerceklesen tim iglemler Belge Gegmisi sekmesinde yer alr.

Belge bildirimi bilgilerini glncellemek igin Glincelle dugmesine tikklanarak ilgili alanlar

W Belge Durumu Taslak olan kayitlarda blitiin alanlar glincellenebilir ya da belge bildirimi

Tibbi Cihaz Belge Basvuru islemleri
Sistem'e eklenen belge bildirimlerine yonelik belge basvurusu olusturularak belgelerin Sistem
Uzerinden idare'ye génderilmesi gerekmektedir. Yeni bir belge bagvurusu olusturmak igin ana

meniiden Belge \ Belge Basvuru islemleri islemi secilir. Belge Basvurusu Listele Ekrani

»Belge Basvurusu Listele Belge Basvurusu Olustur
Bagvuru Numarast. Durum Seciniz v Takip Numarast B ¥ Gelismis
Bagvuru No Icerigindeki Toplam Bildiri Kantrole Gonderilme Tarihi Sonlandirma Tarihi Durum Takip Numarasi
Uygun Kayt Bulunamadr
W 0 o 5|

Belge Basvurusu Listele Ekrani

Belge Basvurusu Listele Ekran’'nda daha énceden olusturulan ve idare'nin onayina sunulan
belge bagvurulari yer almaktadir. Yeni bir belge basvurusu eklemek icin Belge Bagvurusu

Olustur digmesine tiklanir ve Belge Bagvurusu Olustur Penceresi goruntilenir.
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Belge Basvurusu Olustur
Belge No: Belge Tird Seciniz A imalatgl Firma: m ¥ Gelismis

Belge No Belge Turd imalatgl Firma Ait Oldugu Yénetmelik Durum

EC Sertifikasi

Uygunluk Beyani

[EIE ] 1 L | @

e
A

Belge Bagvurusu Olustur Penceresi

W Belge Bagvurusu Olustur Penceresi'nde, Taslak durumunda olan tiim bildirimler yer
almaktadir. Bagvurunun igine eklenmek istenen bildirimler segilerek isleme devam edilebilir.
Bditiin bildirimlerin tek bagvuruda génderilmesi gibi bir zorunluluk bulunmamaktadir.

Belge Basvurusu Olustur Penceresi'nde bagvuruya eklenecek belgeler segildikten sonra
Tamam diigmesine tiklanrr. Belge Basvurusu Ozeti Penceresi gériintiilenir.
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Belge Basvurusu Ozeti

Firmaniza ait belge bildiimleri yeni olusturulacak belge bagvurusuna eklenecektir.

Bilgilendirme: Basvurunun degerlendirmeye alinmasi igin tird EC Sertifikasi, Yetki Belgesi,
Kalite Yonetim Belgesi clan belgelenn matbu hallennin géndenlmesi gerekmektadir

Basvuruya Fklenecek Bildirim Ozeti
Belge Bildirim 1

Sayisi:

Detay: EC Sertifikasi 1 adet
Belge Bildirim Listesi
=« Belge Tiri

Belge No Belge Turd
4 Belge Tiri: EC Sertifikasi

EC Sertifikas

=)

(o [
A

Belge Bagvurusu Ozeti Penceresi

W Belge Basvurusu Ozeti Penceresi'nde yer alan tablonun tist kisminda gruplanmak istenen
sutun isimleri yer almaktadir. Belgelerin hangi sdtun bilgisine gbre gruplanmasi isteniyorsa
ilgili - siitun tablonun (st kismindaki alana siirtiklenir. Ornegin, Belge Bagvurusu Ozeti
Penceresi'nde yer alan belgelerin belge tiriine gbre gruplanmasi istendiginde, ilgili alana
Belge Tiirti siitunu stirtiklenir. Béylelikle belge tiirleri EC Sertifikalari, Uygunluk Beyanlari vb.
seklinde grup grup goriintilenebilir.

Belge Basvurusu Ozeti Penceresi'nde yer alan belgeler kontrol edildikten sonra Onayla
digmesine tiklanir. Onaylama islemi firma kullanicisi tarafindan e-imza ile imzalanarak

gercgeklestirimektedir.

W Tibbi cihaz belge basvurusu olusturma islemi onaylandiginda, Sistem'de yer alan belge
kaytt bildirimleri bagvuruya eklenir ve incelenmek iizere idare'ye iletilir. Bu adimdan sonra

Sistem'deki basvuru ve bagvuru igerisinde yer alan belgeler lizerinde glincelleme yapillamaz.

Basvurunun durumu incelemede olarak Belge Basvurusu Listele Ekrani'nda listelenir.
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‘Beige Bagvurusy Clugr

mnv

Belge Basvurusu Listele Ekrani

Belge basvurusu idare tarafindan kontrol edilip Sistem (zerinden onaylandiginda, basvuru ile

degerlendirimek Uzere godnderilen belgeler Belgelerimi Listele ekraninda Kayith durumda

listelenir.

Belge Listele Ekrani

W Jdare tarafindan reddedilen belgelerin durumu Reddedildi olarak gériintiilenmektedir.

Basvuru detayinda reddedilme nedeni gériintiilenebilir.

Belge Listele ekraninda yer alan belgenin belge numarasina tiklandiginda Belge Bilgileri

Penceresi goruntulenir.
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Belge Detaylari Belgeye Bagh Tibbi Cihazlar Belge Gecmisi
Genel Bilgiler
Belge No
Belge Tark EC Sertifikasi
Durum Kayith

Onaylanmis Kurulus:
imalate1 Firma/Kurum:

Ekleyen Firma/Kurum:

Sinif, Yanetmelik ve Ekler

Ait Oldugu Yonetmelik 93/42/EEC
Alt Yonetmelikler: 2005/50/EC
Yiritdlen Ekler EK-3 TiP INCELEMESIEK-2 TAM KALITE GUVENCE SISTEMI

EK-2 MADDE 4, TASARIM INCELEMESI

Diger Bilgiler

Baslangic Tarihi 01/10/2016
Bitis Tarihi 30/12/2016
Onjinal dekiman Tirkge mi?: Evet

Orijinal Dokdman

-
Belge Grubu Ayarla Guncelleme Bildinmi Olugtur “
-

Belge Bilgileri Penceresi

Aktif durumdaki belgeler Uzerinde guncelleme yapmak icin Gincelleme Bildirimi

olusturuimasi gerekmektedir. Guncelleme bildirimi  olusturmak icin Belge Bilgileri

Penceresi'nde yer alan Giincelleme Bildirimi Olustur digmesine tklanir. Glncelleme

bildiriminde takip edilecek adimlar, belge ekleme adimlarinda anlatilan iglem adimlar ile
aynidrr.

Firma sisteme yuUkledigi tim belgeleri isterse gruplara ayirabilir. Bunun igin Belge Bilgileri
Penceresinin altinda yer alan Belge Grubu Ayarla digmesine tiklanir ve Belge Grubu Ayarla
penceresi goruntllenir. Belge Grubu Ayarla penceresinden varsa daha 6nce belirlenmis

belge gruplarindan segim yapilabilir ya da yeni bir belge grubu eklenebilir.

Belge Grubu Ayarla
Belge Belge Grubu Seginiz Grup Ekle
Gruplari:

- o

Belge Grubu Ayarlama Penceresi
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Kayith durumundaki bir belge silinmek istendiginde Belge Bilgileri Penceresi'nde yer alan Sil
digmesine tiklanir.

W Silinen belgeyle ilgili tibbi cihaz var ise ilgili tibbi cihazlar Sistem tarafindan pasiflegtirilir.

3.2 Tibbi Cihaz Kayit islemleri

Uriin Takip Sistemi'ne belgeleri yiiklenen ve idare tarafindan belgeleri kontrol edilen tibbi

cihazlar, Sistem'e kayit edilebilir. Tibbi cihazlar Sistem'e kayit etmek i¢in dncelikle bir Tibbi
Cihaz Bildirimi olusturulur. Tibbi cihaz bildirimi, Belge Basvurusu olusturulmadan idare

tarafindan kontrol edilemez. Firma ya da kurum belge ekleme ile ilgili islemlerini
tamamladiktan sonra belge bagvurusu olusturur ve Sistem'de kayith bildirimleri bu bagvuruya

ekleyerek degerlendirimesi igin idare'ye basvuruda bulunur.

Tibbi cihaz kayit igslemleri, ana menude yer alan Tibbi Cihaz menudst aracihgi ile
gercgeklestirilebilir. Tibbi Cihaz menusinin altinda yer alan Tibbi Cihazlarimi Listele

baglantisi ile daha énce kayt edimis ve idare tarafindan kontrol edilmis tibbi cihazlar

listelenebilir. Tibbi Cihaz Bildirimlerimi Listele baglantisi ile yeni bir tibbi cihaz bildirimi
olusturulabilir, taslak olarak olusturulan tibbi cihaz bildirimleri gincellenebilir ya da silinebilir.
Tibbi Cihaz Basvuru islemleri baglantisiyla ise, tibbi cihaz bildirimlerini kontrol etmesi icin

idare'ye bagvuruda bulunulabilir ve mevcut bagvurular sorgulanabilir.
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Bilgi Bankas
Tibbi Cihaz
Tibbi Cihaziarnmi Listele

Bildirimlerimi

Basvuru

Belge

Bayilik

Kullanici

Firma

Urtin Hareketleri

Geri Cekme

islemieri

Tanimiama

n Yonetimi

Tibbi Cihaz Menisii

3.2.1 Tibbi Cihaz Bildirimi islemleri
Yeni bir tibbi cihaz bildirimi olusturmak icin ana menudden Tibbi Cihaz \ Tibbi Cihaz
Bildirimlerimi Listele islemi secilir ve Tibbi Cihaz Bildirimlerimi Listele Ekrani
goruntilenir. Tibbi Cihaz Bildirimlerimi Listele ekraninda Tibbi Cihaz, birden fazla tibbi
cihazdan olusan bir Sistem islem Paketi ya da Ismarlama Tibbi Cihaz icin Griin bildirimi

eklenebilir.
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Tibbi Cihaz Bildirimlerimi Listele Ekrani

Yeni bir tibbi cihaz eklemek icin Tibbi Cihaz Ekle digmesine tiklanir, Tibbi Cihaz Ekle

Penceresi goruntulenir.

Tibbi Cihaz Ekle

Uriin Bilgileri

Birincil Barkod Kurulugu: * Seginiz v
Birineil Uriin Numarasi: *

lkincil Barkod Kurulugu: Seciniz v
Igerikteki Uriin Sayisi: *

Uriin Agiklamast:

Genel Tibbi Cihaz Bilgileri

Marka Adi: *
VersiyonMhodel: *
Urtin Cinsi: *

Referans/Katalog Numarast:

GMDM: * GMDN Seg

Glgo Listesi: Oicii Ekle
Saklama Kosulu Listesi: Sakiama Kosulu Ekle
fthalfimal Bilgisi: * Seginiz v
. -
mmeni il @mmini
. P

Tibbi Cihaz Ekle Penceresi

W Eklenecek tibbi cihaz ile ilgili bilgiler dogru ve eksiksiz olacak sekilde doldurulmalidir.
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Secilen driine gbre doldurulmasi gereken alanlar degisiklik gbsterebilir.

Eklenen tibbi cihaz bildirimi giincellenecekse ya da idare'ye gdéndermek icin hazir degilse
Basvuruya Hazir m1? alani Hayir olarak isaretlenmeli, bildirim nihai halini aldiginda ise bu alan
Evet olarak secilmelidir.

Basvuru Durumu

Bagvuruya hazir mi?: * @ Evet Hayir

Tibbi Cihaz Ekleme Penceresi

Basvuruya hazir olmayan tibbi cihaz bildirimlerinin durumu Taslak olarak kaydedilirken,
basvuruya hazir olarak isaretlenen tibbi cihaz bildirimlerinin durumu Bagvuruya Hazir olarak

Tibbi Cihaz Bildirimlerimi Listele Ekrani'nda listelenir.

Tibbi Cihaz Bildirimlerimi Listele

Tibbi Cihaz Ekle Ismarlama Tibbi Cihaz Ekle Sistem 'I§Iem Paketi Ekle Toplu Tibbi Cinaz Ekle

Birincil Uriin Numaras Marka Adi Uriin Tipi GMDN Uriin Cinsi Durum

Tibbi Cihaz Bagvuruya
Hazir

Tibbi Cihaz Bildirimlerimi Listele Ekrani

Tibbi cihaz bildirimini giincellemek icin Birincil Uriin Numarasi'na tiklanarak giincelleme

yapilabilir.

W Bildirim durumu Taslak ya da Basvuruya Hazir olan tibbi cihaz bildirimleri glincellenebilir
ya da silinebilir.

Tibbi cihazlar toplu olarak da Sistem'e eklenebilmektedir. Bunun icin Tibbi Cihaz Bildirimlerimi
Listele Ekrani'nda yer alan Toplu Tibbi Cihaz Ekle dugmesine tiklanir ve Toplu Tibbi Cihaz

Ekle Penceresi goruntilenir.
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Toplu Tibbi Cihaz Ekle

Bilgi

= Bildirim Bilgileri Dosyasi (zip formatinda silkagtinimig dosya olabilir. Icinde bir adet bildirim
bilgilerinin girildigi excel sablonu, ilgili drin etiket bilgisi pdf dosyalar ve farkl ambalaj resim
dosyalar (jpg formatinda) olabilir.)

Dosyalar (excel, pdf, jpg) zip icinde ayn klasdrlerde degil dogrudan zip dosyasi icinde olmalidir.
Yiklenebilecek zip dosyas! boyutu en fazla 200MB olmalidir.

Dosya isimlerinde tirkee karakterler (¢, g, 1, 6, 3 ,0) kullaniimamaldir.

Sablon Excel Dosyas indir

Dosya Ekleme

Toplu Tibbi Cihaz Ekle Penceresi

Toplu tibbi cihaz eklemek i¢in Toplu Tibbi Cihaz Ekle Penceresi'nde yer alan $ablon Excel
Dosyasi indir baglantisina tklanir ve indirilen MS Excel dosyasina ilgili tibbi cihazlar eklenir.
Doldurulan MS Excel dosyasi Zip Dosyasi alanina yuklenir.

W Dosya bilgileri, Toplu Tibbi Cihaz Ekle Penceresi'nde gbriintilenen bilgilere gére
diizenlenmelidir.

W MS Excel Sistem'e yiiklendikten sonra, dosya formatlarinda bir sikinti olmadigi takdirde

doktiman igerisindeki tiim tibbi cihaz bilgileri Sistem'e otomatik yansttilir.

3.2.2 TibbiCihaz Basvuru islemleri

Sistem'e eklenen tibbi cihaz bildirimlerinin kontrol ediimesi icin Sistem (izerinden idare'ye
gonderilmesi gerekmektedir. Bunun igin tibbi cihaz bagvurusu olusturulmalidir. Yeni bir tibbi
cihaz bagvurusu olusturmak igin Tibbi Cihaz \ Tibbi Cihaz Basvuru islemleri baglantisina

tilanir. Tibbi Cihaz Bagvurusu Listele Ekrani goruntulenir.
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Tibbi Cihaz Bagvurusu Listele Ekrani

Tibbi Cihaz Bagvurusu Listele Ekran'nda daha énceden olusturulan ve idare'nin onayna
sunulan tibbi cihaz bagvurulari yer almaktadir. Yeni bir tibbi cihaz bagvurusu eklemek igin
Tibbi Cihaz Bagvurusu Olustur digmesine tklanrr ve Tibbi Cihaz Bagvurusu Ozeti

Penceresi goruntulenir.

Tibbi Cihaz Bagvurusu Ozeti

Firmaniza ait cihaz bildiimlen yeni clusturulacak tibbi cihaz basvurusuna eklenecektir.

Basvuruya Fklenecek Bildirim Ozeti

[

Toplam Cihaz Bildirim Sayisi:

Tibbi Cihaz Sayisi: 1

Sistem Islem Paketi Sayisi 1]

Ismarlama Tibbi Cihaz Sayisi: 1]
Birincil Uriin Numarast Uriin Tanimi Katalog No Efiket Adi
4 a L] EI:]

|

Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti Penceresi

W Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti Penceresi'nde, olusturulan ve durumu Basvuruya Hazir olan
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tim bildirimler yer alacaktir. Herhangi bir tibbi cihaz, bagvurunun igerisine eklenmek
istenmedigi durumda ilgili belgenin Birincil Uriin Numarasi baglantisina tiklanir, Giincelle

diigmesine tiklanarak Basvuruya Hazir mi? sorusu Hayir olarak isaretlenir.

Tibbi Cihaz Basvurusu Ozeti Penceresi'nde yer alan Griinler kontrol edildikten sonra Onayla
digmesine tiklanir. Tibbi cihaz basvurusu olusturma islemi onaylandiginda, Sistem'de yer
alan tibbi cihaz bildirimleri basvuruya eklenir ve kontrol edilmek (izere idare'ye iletilir. Bu
adimdan sonra Sistem'deki basvuru ve bagvuru igerisinde yer alan tibbi cihazlar tzerinde

glncelleme yapllamaz.

W Gergek ortamda basvuru onaylama islemi e-imza ile imzalanacaktir.

Basvurunun durumu incelemede olarak Tibbi Cihaz Basvurusu Listele Ekrani'nda listelenir.

Tibbi cihaz bagvurusu idare tarafindan kontrol edilip Sistem (zerinden onaylandiginda,

basvuru ile degerlendirimek Uzere gonderilen tibbi cihaz kayitlari Tibbi Cihaz \ Tibbi

Cihazlarimi Listele ekraninda Kayith durumda listelenir.

Kayith tibbi cihaz guncellemek i¢in Tibbi Cihazlarimi Listele ekraninda yer alan tibbi cihazlarin

Birincil Uriin Numaras''na tklandiginda Tibbi Cihaz Bilgileri penceresi goriintilenir.
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Tibbi Cihaz Bilgileri

Tanmimlayici Bilgiler Durum Bilgileri
Uriin Tanimi - Durum
Binncil Uriin SGK Onay
Numarasi Durumu
Firma Uriin Tipi:
Marka Kayit Tarihi
Uriin Cinsi Son Gincelleme

Tarihi:
ModelVersiyon:

Incelenmeye

Referans/Katalog No: Alindigi Tarih:
Uriin Agiklamasi:
Igerikteki Urin
Sayisi

Siniflandirma Bilgileri ithallimal Bilgileri
Simif [thal/Imal Bilgisi:
GMDN Mensei Ulke
Brans Kodu

Uriin Belgeleri

Belge No Belge Tlrd
EC Sertifikasi
EC Sertifikasi
Kullanma Kilavuzu

Uygunluk Beyani

Ozellikler

-
Islem Gegmisi SUT Kodu Eslesmesi Yap Gincelleme Bildirimi Olugtur m
4

Tibbi Cihaz Bilgileri Penceresi

L

Aktif durumdaki tibbi cihazlar tzerinde guncelleme yapmak icin Gilincelleme Bildirimi
olusturulmasi gerekmektedir. Guncelleme bildirimi olusturmak igin Tibbi Cihaz Bilgileri
penceresinde yer alan Guncelleme Bildirimi Olustur digmesine tklanrr. Gincelleme
bildiriminde takip edilecek adimlar, tibbi cihaz ekleme bildiriminde anlatilan islem adimlari ile
aynidrr.

Guncelleme yapilirken, UDI (Unique Device Identifier - Tekil Cihaz Tanimlama Sistemi)
tarafindan guincellenmesi uygun olmayan, alanlarin degistiriimesine izin verilmez. Cinku bu
alanlar guncellendiginde Urln barkodunun degismesi gerekmektedir. Guncelleme bildirimi
olusturulduktan sonra yine UTS (zerinden bagvuru olusturulup idare’'ye gdénderimesi
gerekmektedir.
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3.3 Tibbi Cihaz ihale igslemleri

Tibbi cihazlara yonelik ihale teklifi ve dogrudan temin dosyasi hazirlama iglemleri UTS
uzerinden yapllabilmekte, daha &nce hazirlanan ihale teklifidogrudan temin dosyalari

gorunttlenebilmektedir.
3.3.1 ihale Bildirimi
Tibbi cihaz ihale iglemleri, ana menude yer alan Tibbi Cihaz menusinin altinda yer alan

ihale Bildirimi baglantisi ile gerceklestirilebilir. Tibbi Cihaz/ihale Bildirimi baglantisina

tiklandiginda ihale Bildirimi ekrani gériintilenir.

& Tl chae

ihale Bildirimi Ekrani

Elektronik Kamu Alimlari Platformu (EKAP) Uzerinde yayimlanmig ihaleleri goruntilemek ve
teklif dosyasi hazirlamak igin, ihale Yihi ve ihale Numarasi girilerek Sorgula diigmesine

tiklanir. iigili ihaleye ait ihale kalemleri ve detaylari gériintiilenir.

ihale Bildirimi Ekrani
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Bir ihale kalemine teklif eklemek igin ilgili satrda yer alan Uriin Ekle diigmesine tklanir, ihale

Kalemi Detayr Goruntiile penceresi goruntilenir.

Ihale Kalemi Detay1

Uyar

Ihale teklif olugturma ekranlannda yaptiginiz degisiklikler higbir sekilde Urin Takip Sistem’i tarafindan kaydedilmemektedir ve intemet ortaminda

aktanimamaktadir
Dilerseniz ihale kalemlerine iliskili Grinlerinizi teklif olarak ekledikten sonra intemet baglantinizi keserek fiyat ve miktar girislerini yapabilirsiniz.
Yaptiginiz veri girigleri sonunda .KIK uzantili ihale teklifinizin ¢iktisim almayi unutmayiniz.

ihale Kalemi Detay!

Sira No. 15 Miktar: 27350,000
Brang Kodu: 34882 Brang Adi Firga, ovucu, cemrahi
Agiklama EL VE VUCUT FIRCASI TIP-2
ihale Kalemine Teklif Ekle
Barkod Kayitsiz Uriin
Aciklama
Iglem Tanimi
Teklif Ekle
Teklif Listesi
0.00(TRY)

Teklifler Toplam Fiyati:

Teklifler Toplam Miktan 0 (adet)

4

ihale Kalemi Detayi Goriintiile Penceresi

lhale kalemine eklenecek iriine ait Barkod, Agiklama, islem Tanmi ve Birim Fiyat bilgileri
girildikten sonra Teklif Ekle diigmesine tiklanir. Eklenen teklif, ihale Kalemi Detayr Goriintiile

penceresinde Teklif Listesi béliminde listelenir.
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Ihale Kalemi Detay:

Uyan >

ihale Kalemi Detay

| Sira No 15 Miktar 27350,000
Brang Kodu: 34882 Brang Adi: Firca, ovucu, cerrahi

Agiklama EL VE VUCUT FIRGASI TIP-2

ihale Kalemine Teklif Ekle
Barkod Kayitsiz Uriin
Aciklama

Islem Tanimi

Teklif Listesi

Teklifler Toplam Miktan: (adet) Teklifler Toplam Fiyat: TRY)

Barkod Urln Adi Birim Fiyat (TRY) Miktar (adet) Toplam Fiyat (TRY) Aglklama Islem Tanim Cikar Bitesen Ekle

Bilesen Ekie

ihale Kalemi Detayi Goriintiile Penceresi

W Uriiniin UTS'de kayith olmamasi durumunda, Kayitsiz Uriin onay kutusu segilerek

Barkod numarasi alani pasif duruma getirilebilir.

W Bilesen Ekle diigmesi ile teklife bilesen eklenebilir.

Teklif listesi tamamlandiginda Kaydet dugmesine tiklanarak ihale teklifi kaydedilir. Teklif girilen
inale kalemleri, ihale Bildirimi penceresinde yesil renkli olarak gésterilir.
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L0OIRE D B 00000

ihale Bildirimi Ekrani

iigili ihaleye ait teklif ekleme iglemleri tamamlandiginda Teklifi Sakla digmesine tiklanarak
ihale teklif dosyasi .KIK formatinda bilgisayara indirilebilir. Girilen teklifi rapor olarak
gorintilemek icin Raporu Goriintille diigmesine tklanr. ihale Raporu penceresi

gérunttlenir. ihale raporu .pdf formatinda kaydedilebilir.

BIiRIM FiYAT TEKLIF CETVELI

ihale Kayit Numarasi * :

Kisim Kodu Uran Adi Adet Birim Fiyat Tutar

Toplam Tutar{KDV Haric):

PDFe Aktar

ihale Raporu Penceresi

Daha 6nce .KIK formatinda bilgisayara kaydedilmis bir ihale teklifi dosyasini gértuntilemek igin
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ihale Bildirimi penceresinde yer alan Var olan teklif dosyasi a¢ bolimi kullanilabilir. Dosya
Seg¢ diugmesi ile bilgisayarda bulunan ihale teklifi dosyasi UTS'ye yiiklenerek goérintilenebilir

ya da guncellenebilir.

Varolan teklif dosyasi ag

Teklif KIK Dosyast: Dosya Seg -

Var Olan Teklif Dosyasi Agma

W Hazirlanan ihale teklifi dosyalari higbir sekilde UTS'de kaydedilmemektedir. Bu nedenle
sayfa yenilendiginde ya da baska bir isleme tiklandiginda Ihale Bildirimi ekraninda girilen
bilgilerin silinecedi unutulmamalidir.

W Hazirlanan ihale teklifi dosyalari lizerinde daha sonra giincelleme yapiimaya devam etmek
istendiginde, Teklifi Sakla diigmesine tiklanarak teklif bilgisayara indirilmelidir. Daha sonra bu
dosya lhale Bildirimi ekraninda Dosya Seg diigmesi ile agilarak giincellenebilir.

3.3.2 Dogrudan Temin
Tibbi cihaz dogrudan temin islemleri, ana mentde yer alan Tibbi Cihaz menitsinun altinda
yer alan Dogrudan Temin baglantisi ile gerceklestirilebilir. Tibbi Cihaz/Dogrudan Temin
baglantisina tiklandiginda Dogrudan Temin ekrani goruntilenir. Dogrudan temin dosyasi
olusturmak igin idare No, idare Adi, Firma/Bayi, Firma Vergi Kimlik Numarasi ve Alim Tarihi

alanlarina ilgili bilgiler girilir.

[ | )
Dogrudan Temin Ekrani
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Uriin Ekle digmesine tklandiginda dogrudan temin yapilacak firma/bayi tizerine kayith triinler
barkod numaralari ile sorgulanabilir. Uriine ait Agiklama, Miktar, Birim ve Birim Fiyat bilgileri
girilir.

Urun Ekle

Barkod:

Aciklama

Miktar: Birim Birim Fiyat
(TL).

Toplam Fiyat (TL)

(TL):

Uriin Ekle Penceresi

Dogru temin dosyasina eklenecek Urunler tek tek segilerek listeye eklenir. Eklenen urlnler
Dogrudan Temin ekraninda Alim Detaylari bolimtnde goruntulenir.

Dogrudan Temin

idare No idare Adi
Firma/Bayi v Firma VKN:
Alim Tarihi

Dosya Seciniz: Dosya Seg Dosya Ag
oo | s [ e

Alim Detaylan

Uriin Kodu Uriin Adi Adet Birim Fiyat Toplam Fiyat Aciklama Urin Cikar
) )

Dogrudan Temin Ekrani - Ahm Detaylari

Liste tamamlandidinda Sakla digmesine tklanarak dogrudan temin dosyasi .KIK formatinda
bilgisayara indirilebilir. Daha 6nce .KIK formatinda bilgisayara kaydedilmis bir dogrudan temin
dosyasini géruntilemek i¢cin Dogrudan Temin ekraninda yer alan Dosya Se¢ dugmesi ile
bilgisayarda bulunan dogrudan temin dosyasi UTS'ye yiiklenerek goérintilenebilir ya da

guncellenebilir.
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Dosya Seciniz: Dosya Seg Dosya Ag

Var Olan Dogrudan Temin Dosyasi Agma

W Hazirlanan dogrudan temin dosyalari highbir sekilde UTS'de kaydedilmemektedir. Bu
nedenle sayfa yenilendiginde ya da baska bir isleme tiklandiginda Dogrudan Temin ekraninda

girilen bilgilerin silinecegi unutulmamalidir.

W Hazirlanan dogrudan temin dosyalari lizerinde daha sonra glincelleme yapilmaya devam
etmek istenirse, Sakla diigmesine tiklanarak dosya bilgisayara indirilimelidir. Daha sonra bu

dosya, Dogrudan Temin ekraninda Dosya Seg¢ diigmesi ile agilarak glincellenebilir.

4 Uriin Yonetimi Modiilii (Kozmetik)

Bu bélimde, Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda gelistirilen Uriin Yénetimi Modiilii

kozmetik islemleri anlatimaktadir.

41 Kozmetik Formiilasyon islemleri
Yeni bir kozmetik Urtn bilgisini Sistem'e eklemeden 6nce ilgili Grine ait formUlin Sistem'e
giriimesi gerekmektedir. Yeni bir kozmetik formUlU olusturmak igcin ana mentuden Kozmetik
Uriin \ Kozmetik Formiilasyon islemleri segilir ve Kozmetik Formiilasyonlarimi Listele

Ekrani géruntulenir.

Kozmetik Formiilasyonlarimi Listele Ekrani

igili ekranda yer alan Kozmetik Formiilasyon Ekle diigmesine tklanr ve Kozmetik
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Formiilasyon Ekle Penceresi goruntulenir.

Kozmetik Formiilasyon Ekle

Uyari: Dekoratif orinlerd
formilasyon kopyalam

rinler,

ynil baz formul kullanilsa dahi farkl renk cesitleriyle piyasay
i ydedilmelidir.

zelligi kullanilarak ayni baz formdile farkh tanimlayici adlar veril

Formiilasyon Bilgileri

Tanimlayic Adi: *
icerisindeki Bilesenlere Gzel Miidzhale Evet ® Hayir
Gerekiyor mu?: *

Zehir Merkezine Bildiriimesi Gereken Ek Bilgi:

Nanomateryal Bilgileri

Uyari: Uriiniiniiz Kozmetik Yénetmeliginin 7 nci maddesine tabi olan boyar maddeler, koruyucu maddeler veya UV
filtreleri olarak kullanilan nanomataryaller diginda nanomateryal icerivor ise Evet saginiz.

Nanomateryal igeriyor Mu?: * Evet ® Hayrr

Bilesen Bilgileri

Bilegen Listesi: * Bilegen Seg

e

Kozmetik Formiilasyon Ekle Penceresi

A

Kozmetik Formulasyon Ekle Penceresi'nde formulin genel bilgileri ile formilde yer alan
bilesen bilgileri belirtilir. Tanimlayici Adi alaninda formala hatirlamak amach firma 6zelinde bir
ad belirtilir. Bilegsenin 6zel mudahale gerektirip gerektirmedigi secildikten sonra istege bagli
olarak Zehir Merkezine gdnderiimek Gzere ek bilgi belirtilir. Bu bilgiler UZEM Bildirim Formu ile
birebir ayni olup, zehir merkezine iletimektedir.

Sistem'e eklenecek formiilin nanomateryal icermesi durumunda Nanomateryal igeriyor
Mu? bilgisi Evet olarak secilr ve Nanomateryal Se¢ digmesine tklanarak firmanin
havuzundaki nanomateryallerden formllde yer alan nanomateryal segilir. Formdl

nanomateryal icermiyorsa, bu segenek Hayir olarak isaretlenerek devam edilir.

W' Nanomateryaller bir formiille iligskilendirimeden 6 ay O6nce Sistem'e eklenmeli ve
sonrasinda Idare'ye génderilmelidir. Nanomateryal Se¢ diigmesine tiklandiginda daha
oncesinde Sistem'e eklenen ve 6 aylik inceleme slirecini tamamlayan nanomateryaller

goriinttilenir.

W Nanomateryal ekleme ve Idare'ye génderme siireci Nanomateryal Islemleri ve Basvuru
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islemleri basliklarinin altinda anlatimaktadir.

Formulde yer alan bilegeni eklemek icin Bilesen Se¢ digmesine tiklanir ve firmanin bilegen
havuzunun yer aldidi Kozmetik Bilesen Listele Se¢ Penceresi goruntilenir. COSING

kozmetik bilesen havuzu sisteme aktarimistir ve kozmetik formulasyon eklenirken bilesenlerin
bu havuzdan segilmesi saglanmaktadir.

Kozmetik Bilegen Listele Seg
INCIMadde ismi: CAS No: EC No: m ﬂ

Uriin Bilesen (INCIyMadde ismi a CAS No EC No

4

Kozmetik Bilesen Listele Se¢ Penceresi

Formdlde yer alacak bilesen(ler) segilir ve Tamam digmesine tiklanarak bilesen(ler) eklenir.
Segilen bilesenler Kozmetik Formulasyon Ekle Penceresi'nde goérintilenir. Bilesenler bir

formdille iliskilendirildiginde ilgili bilesenlerin formuldeki agirliklarinin belirtiimesi gerekmektedir.
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Kozmetik Formulasyon Ekle

Uyari: Dekoratif drinlerde ayni baz formil kullamilsa dahi farkl renk ¢esitleriyle piyasaya arz edilecek driinler,
formilasyon kopyalama ézelligi kullanilarak ayni baz formile farkl tamimlayici adlar verilerek sisteme kaydedilmelidir.

Formiilasyon Bilgileri

Tanimlayici Adi: * Vicut Losyonu (Parfimii)

icerisindeki Bilesenlere Ozel Mudahale Evet ® Hayir
Gerekiyor mu?: *

Zehir Merkezine Bildiriimesi Gereken Ek Bilgi:

Nanomateryal Bilgileri

Uyare: Uriiniiniiz Kozmetik Yénetmeliginin 7 nci maddesine tabi olan boyar mad
filtraleri olarak kullanilan nanomateryaller disinda nanomateryal iceriyor ise Eve

riseE

Nanomateryal igeriyor Mu?: * Evet @ Hayir

Bilesen Bilgileri

Bilesen Listesi: * Bilegen Seg
INCI ismi CAS No EC No AltDeder(%) | UstDeder(%)  Gikar
M4 1 [ B

Kaydet Vazgeg

b 4

Kozmetik Formiilasyon Ekle Penceresi

Kozmetik Formulasyon Ekle Penceresi'nde segili bilesenler gortuntilenmektedir. Bilesenlerin
alt ve Ust degerleri % olarak belirtilir.

W Bilesenlerin list deder alanlari toplami %100'e esit ya da %100'den biiy(ik olmalidir.
W Formiil bilesenlerindeki degerler UZEM (Ulusal Zehir Danigsma Merkezi) yetkilileri ve

firmadaki yetkili kigiler diginda hi¢cbir kullaniclya gériintilenmez.

iigili bilgiler girildikten sonra Kaydet diigmesine tiklanarak formiil ekleme iglemi tamamlanir.

Formul eklendikten sonra ilgili forml bir kozmetik Grin ile iliskilendirilebilir.

W Sisteme eklenen formiil herhangi bir liriin ile iliskilendirimemisse, formdil ile ilgili biitin
bilgiler gtincellenebilir ya da formdil silinebilir. Yeni eklenen form(illi glincellemek ya da silmek
icin Kozmetik Formiilasyonlarimi Listele ekraninda formdiil ismine tiklanarak Kozmetik
Formiilasyon Bilgileri penceresine ulagilir. ilgili islemler gergeklestirilerek formiil kaydedilir /
silinir.

W Formdiliin bir Griin ile iligkilendiriimesi durumunda ise sadece minor glincellemeler
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yapilabilir. Urtin ile ilisklendirilen formdil ismine tiklanarak Kozmetik Formiilasyon Bilgileri

. . .. Mindr Gincelleme Yap . .
penceresinde yer alan Minér Giincelleme Yap ) diigmesine tiklanir,

Kozmetik Formlilasyon Giincelle penceresi gériinttilenir.

Kozmetik Formilasyon Bilgileri

Formalasyon Detay! lliskili Uriinler Formulasyon Gegmisi

Formiilasyon Bilgileri

Tamimlayici Ad El Kremi Parfimld
Igerisindeki Bilegenlere Hayir

Ozel Mudahale Gerekiyor

mu?:

Zehir Merkezine
Bildirilmesi Gereken Ek
Bilgi:

Eklenme Tarihi

Gincellenme Tarihi

Bilesen Bilgileri
INCIMadde fsmi CAS No EC No Durum
| a 5 1 1 L3 | @

Iglem Gegmisi Kopyala Mindr Gincelleme Yap “

Kozmetik Formiilasyon Bilgileri-Formiilasyon Detayi Penceresi

W Formiil {zerinde minér glincelleme yapildiginda, iriintin giivenligini etkileyen bir degisiklik
yapimadiginin firma tarafindan beyan edilmesi zorunludur.

Kozmetik Formiilasyon Bilgileri penceresinde iligkili Uriinler sekmesinde formiilasyon ile

iliskilendirilmis Granler listelenir.
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Kozmetik Formulasyon Bilgileri

Formiilasyon Detay fligkili Uriinler Formilasyon Gegmisi

Formiilasyonla ilskili Uriinler

Barkod Numarasi Marka Ad Piyasaya Arz ismi Durum

A

Kozmetik Formiilasyon Bilgileri-iligkili Uriinler Penceresi

Kozmetik Formulasyon Bilgileri penceresinde Formiilasyon Geg¢misi sekmesinde ilgili

formulasyon Uzerinde yapilan degisiklikler incelenebilir ve karsilastirilabilir.
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Kozmetik Formulasyon Bilgileri

Formiilasyon Detay fligkili Uriinler Formiilasyon Gegmisi

Formiilasyon Gegmisi
Tanimlayici Ad Clugturulma Tarihi
Uygun Kayit Bulunamad ...

4 i] | @

Iglem Gegmigi Kopyala Mindr Giincelleme Yap “
. 4

Kozmetik Formiilasyon Bilgileri-Formiilasyon Gegmisi Penceresi

4.2 Nanomateryal islemleri

Bir formilde nanomateryal olmasi durumunda ilgili nanomateryalin Sistem'e eklenmesi

gerekmektedir. Yeni bir nanomateryal eklemek icin ana meniiden Kozmetik Uriin \

Nanomateryal iglemleri secilir ve Nanomateryal Listele Ekrani gériintiilenir.

E=RED
E30
Nanomateryal Listele Ekrani
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Nanomateryal Listele Ekran’'nda yer alan Nanomateryal Ekle dugmesine tiklanir ve Onay

Mesaji Penceresi goruntulenir.

Onay Mesaji

Kozmetik Yénetmelidi, 7 nci maddeye tabi olan boyar

maddeler, koruyucu maddeler veya UV filtreleri olarak
=% kullanilan nanomateryal bilegenler icin bildirim

yapiimamahdir. Devam etmek istiyor musunuz?

EREE

Onay Mesaji Penceresi

Kozmetik Yonetmeligi'ndeki 7. maddeye tabi olan boyar maddeler, koruyucu maddeler veya
UV filtreleri olarak kullanlan nanomateryaller igin bildirim yapimamaldir. Belirtilen
nanomateryaller disinda bir nanomateryal eklemek icin Evet dugmesine tklanr ve

Nanomateryal Ekle Penceresi goruntilenir.

Nanomateryal Ekle

Genel Bilgiler

Ongdrdlen Urln Ismi: *

Nicelik(Yillik}-kg: *

Uriin Bilegen (INCI) ismi: * INCI ismi yok:
IUPAC Ismi: *

CAS Numarasi

EC Numarasi

XAN Ismi:

INN Numarasi:

Partikiil Boyutlan
Primer Partikiil Boyutlan

En Disglk Kesme Seviyesi (nm) (Lowest

cutofflevel). *

Hacimsel Agirlikli Orta Deger (nm} Alt Deder: Ust Deger
(Volume weighted median): *

Sayica Agirlikli Orta Deder (nm) (Number Alt Deger: Ust Deger.

weighted median): *
Sekonder Partikiil Boyutlar

Hacimsel Adirlik Orta Deder (nm) Alt Deger: Ust Deger.

(Volume weighted median).

Morfoloji

Fiziksel Form: ® Seginiz v

Nanomateryal Ekle Penceresi

Nanomateryale yonelik tim bilgiler girildikten sonra Kaydet digmesine tiklanir ve
nanomateryal eklenir.

W Eklenen nanomateryalin bir formdiille iliskilendiriimesi igin éncelikle Idare'ye bagvuru
seklinde bildiriimesi ardindan 6 aylik siirenin gegmesi gerekmektedir.
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4.3 Kozmetik Uriin iglemleri
Sistem'e yeni bir kozmetik iriin eklemek icin ana meniiden Kozmetik Uriin / Kozmetik Uriin

islemleri segilir ve Kozmetik Uriinlerimi Listele Ekrani gériintiilenir.

Kozmetik Uriinlerimi Listele Ekrani

Kozmetik Uriinlerimi Listele Ekrani’'nda firma ya da Kurum tarafindan eklenen, incelemeye
gdnderilen ve idare tarafindan karar girilen tim kozmetik driinler yer almaktadir. Yeni bir Griin
eklemek igin Kozmetik Uriin Ekle diigmesine tklanrr ve Kozmetik Uriin Ekle Penceresi

goruntdlenir.
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Kozmetik Uriin Ekle

Uriin Bilgileri
Barkod Numarasi: *
Marka: *
Piyasaya Arz ismi: *
Mominal Miktarfgerigi- * Birimi Birim Seciniz = v
Uriiniin Cinsi-Fonksiyonu: *
Uriin Adi Listesi: ) Uriin Adi Ekle/Cikar
Uriin Iglev Kodu: * UOriin iglev Kodu Seg

Formiilasyon Bilgileri

Formilasyon Listesi: * Formilasyon Seg

Beyan Bilgileri
Ozellikle 3 yag alt gocuklar igin dretilmig bir Griin Evet Havyir
mi?:*
Turkiye piyasasina firmaniz tarafindan ilk kez mi arz Evet Hayir
edilecek?: *
Uriin ulusal kozmetik Grin mevzuatina uygun mu?: * g Evet Hayir
Kozmetik trin karsinojenik, mutajenik ve treme igin Evet Hayir
toksik maddeleri iceriyor mu? * i)
Tester, Satig veya Promasyan Numunesi vb. var mi?: * Evet Hayir
Hizmet sunan miesseseler i¢in Gretilen bir Grin ma?:* Evet Hayir
ithallimal Bilgisi: * Setiniz v

Uretim Yarleri: = Uretim Yeri Ekle

Uriin Bilgi Dosyasinin {Tirkiye'de) -

.

Kozmetik Uriin Ekle Penceresi

Kozmetik Uriin Ekle Penceresi'nde triiniin genel bilgileri ile Girtin ile iliskilendirilecek Sistem'de
ekli olan forml bilgisi belirtilir.

W Eklenecek kozmetik (irtiniin birden fazla dilde ad bilgisi varsa bu bilgi Uriin Adi Ekle /
Cikar diigmesi kullanilarak Sistem'e eklenir.

W Eklenecek kozmetik iriiniin islev kodunu se¢mek igin Uriin Islev Kodu Seg¢ diigmesine
tiklanir. Uriin iglev kodlarinin yer aldigi listede (iriiniin islevine gére ¢oklu segim
yapilabilmektedir.

W Firma'nin daha Onceden ekledigi veya (riin ekleme sirasinda ekleyecedi formdiller
Formiilasyon Seg¢ digmesi araciligiyla bir drdnle iligskilendirilebilir. Bir (rtin, birden fazla
formdilasyon ile iliskilendirilebilir.

W Uriine ait iiretim yerleri Uretim Yeri Ekle diigmesi araciligiyla eklenir. Uretim yerlerine ait

adres ve llke bilgilerinin yani sira ilgili tretim yerinin fason dreticiye ait olup olmadigi da bilgi
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amacl belirtilir.

W Gerekli olmasi durumunda, kozmetik (riin kayd! sirasinda birden ¢ok mensei (ke
secilebilir.

W Uriin Bilgi Dosyasinin (Tiirkiye'de) Bulundugu Adres alanina iirtin bilgi dosyasinin fiziksel
olarak bulundugu adres bilgisi belirtilir. Firma / Kurum Adresi ile Doldur digmesi
kullanilarak firmanin MERSIS'te kaytl adresi otomatik olarak cekilir, istenildidi takdirde adres
tizerinde degigiklik yapilabilir.

W' Eklenecek kozmetik Uriniin tester, satis veya promosyon numunesi vb. olmasi

durumunda; "Tester, Satis veya Promosyon Numunesi vb. var mi?" sorusu Evet olarak

. Tester™umune Ekle o o .
secilir. Tester/Numune Ekle ( ) didgmesi gérintir hale gelir. Tester/

Numune Ekle diigmesine tiklandiginda acilan Kozmetik Uriine Tester/Numune Ekle
penceresinde ilgili alanlar doldurularak tester/numune (riin kaydedilir.

. Kozmetik Uriine Tester/Numune Ekle '

Tester/Numune Ekle

Tipi: * )
Boyut: *

Glga Birimi: * Seginiz v

Eklenen Tester/Numuneler
Tip Boyut Birim
Uygun Kayit Bulunamadi ..

| A 0 L ] Ej

famam m

Kozmetik Uriine Tester/Numune Ekle Penceresi

W' Kayith kozmetik Uriinlere sonradan tester, satis veya promosyon numunesi vb.
eklenmek istendiginde yeni bir basvuru olusturmadan glincelleme yapilabilir.

W Hizmet sunumuna iligkin bildirimi yapillan kozmetik drinlerde, "Hizmet sunan
miiesseseler igin lretilen bir Uriin mid?" sorusu Evet olarak isaretlendiginde hizmet
sunulan miiessese sayisi ve hizmet sunulan miiessese listesinin girilebilecegi alanlar

gortintiilenir.

Eklenen kozmetik uriinler, ana meniiden Kozmetik Uriin / Kozmetik Uriin islemleri
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baglantisina tklanarak Kozmetik Uriinlerimi Listele ekranindan gériintilenebilir. Kozmetik

riini giincellemek icin Barkod Numarasr'na tklanrr, Kozmetik Uriin Detayi Penceresi

goruntulenir.
Kozmetik Urin Detay:
Uran Detay Bilgileri Uriin Gecmisi Takip Konfigirasyonu -

Tamimlayici Bilgiler ithaliimal Bilgisi
Barkod Numarasi ithaliimal Bilgisi
Marka: - Thrag amach mi?
Piyasaya Arz Ismi - Urin Bilgi Dosyasinin

. (Tarkiye'de) Bulundugu Adres
Nominal Miktar/lerigi

Urann Cinsi-Fonksiyonu

Uriin Islev Kodu
Durum
Urtin Tipi:
Beyan Bilgileri
Ozellikle 3 yas alti cocuklar igin Gretilmis bir Grin ma?
Tarkiye piyasasina firnaniz tarafindan ilk kez mi arz edilecek?

Uriin ulusal kozmetik Griin mevzuatina uygun mu?

Kozmetik trin karsinojenik, mutajenik ve tGreme igin toksik
maddeler igeriyor mu?.

Tester, Satis veya Promosyon Numunesi vb. var mi?

Hizmet sunan muesseseler igin tretilen bir arun mo?:
Formiilasyon Listesi

Ad Nanomateryal Igeriyor Mu?

Ftiket va Amhalai Bilaileri I

Islem Gegmisi Piyasaya Arz1 Durdur

Kozmetik Uriin Detay1 Penceresi

Kozmetik riin bilgilerini glincellemek igin Kozmetik Uriin Detayr Penceresi'nde yer alan

Giincelle digmesine tiklanir, Kozmetik Uriin Giincelle Penceresi gorintiilenir.
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Kayith Kozmetik Uriin Giincelle

Uriin Bilgileri

Urlin Adi Listesi Oriin Adi EKle/Gikar
|
Beyan Bilgileri
Tester, Satig veya Promosyon Numunesi vb. var mi?: * Evet @ Hayrr
| Hizmet sunan miesseseler igin Uretilen bir Grin ma?: * Evet ® Hayrr
| Genel Bilgiler

Piyasaya Arz Ismi

Sadece ihrag amach mi?: * Evet @ Hayir

Uriin Bilgi Dosyasinin (Tiirkiye'de)
| Bulundudu Adres: *

Uretim Yerleri: * Uretim Yeri Ekle
Eski Etiket.
| Okunabilir Tdrkge Etiket. * Dosya Seg

Urlin Kullanimi Hakkinda Etikette
Yer Alan Uyanilar:

Okunabilir Piyasaya Arz Ambalaj v
Durumu: *
Okunabilir Piyasaya Ari_i; Dosya Se¢
Ambalaji: *
|
Kullanma Talimati var mi?: * Evet @ Hayir

Piyasaya Arz Ambalaj Gorseli: * Piyasaya Arz Ambalaj Gorseli Ekle

. 4

Kozmetik Uriin Giincelle Penceresi

Degistirimek ya da eklenmek istenen bilgiler guncellendikien sonra Kaydet dugmesine

tiklanarak bilgiler kaydedilir.

Kozmetik Uriin Detayi Penceresi'nde yer alan Uriin Gegmisi sekmesi araciligiyla Griine yonelik
gerceklestirilen tiim giincellemeler tarih bazinda tutulur. istenildigi takdirde riin gegmisindeki
herhangi iki kayit karsilastirilarak gergeklestirilen degisiklikler incelenir.

W idare'ye Sistem (izerinden génderilmeyen kozmetik (iriinler silinebilir veya giincellenebilir.
W Daha 6nceden evrak incelemesi sonlandirilan kozmetik (riinlere eksiklik bildirimi

yapildiginda drindin barkodu digindaki blitiin alanlar gtincellenebilmektedir.

Kozmetik Uriin islemleri menisi araciigiyla kozmetik driin setleri de eklenebilmektedir.

Kozmetik Uriinlerimi Listele Ekraninda yer alan Kozmetik Uriin Seti Ekle diigmesine

tiklanir ve kozmetik truin setine ait bilgiler girilir.

TASNIF DISI 74 UTS-PRIJ-KullaniciKilavuzu
Rev. No: 31
Tarih: 13.01.2016



TASNIF DISI UTS PROJESI
I — KULLANICI KILAVUZU

TUBITAK - BILGEM - YTE

Kozmetik Uriin Seti Ekle

Uriin Bilgileri
Barkod Numarasi: *
Piyasaya Arz ismi: *
Genel Bilgiler
Ozellikle 3 yas alti cocuklar icin Evet Hayir
tretilmig bir Grin ma?: *
ithalimal Bilgisi: * Seginiz v

Uretim Yerleri: * Uretim Yeri Ekle

g
k

Okunabilir Tlrkge Etiket: *

Okunabilir Piyasaya Arz Ambalaj Seciniz v
Durumu: *
Kullanma Talimat var mi?: * Evet Hayir

Piyasaya Arz Ambalaj Garseli: * Piyasaya Arz Ambalaj Gorseli Ekle
Uriin Setine Eklenecek Uriin Secimi

Uriin Setine Eklenacek Uriinler: * Uriin Ekle

Barkod Numarasi Marka Adi Fiyasaya Arz Ismi Durum Adet Cikar

Uygun Kayit Bulunamad ...

4 ] L | @

4

Kozmetik Uriin Seti Ekle Penceresi
W Sistem'e eklenecek her kozmetik (riin setinin barkod numarasi olmasi gerekmektedir.

Set icerisine eklenecek kozmetik Urlinlerin daha 6ncesinde Sistem'e eklenmis ve durumunun
"Evrak incelemede" ya da "incelendi" olmasi gerekmektedir.
W |dare tarafindan evrak incelemesi tamamlanmamuis (iriin iceren kozmetik (iriin setleri igin,

icerikteki trtinlerin evrak incelemesi sonlandirildiktan sonra evrak incelemesi sonlandirilabilir.

4.4 Basvuru islemleri

Sistem'e eklenen kozmetik drlnlerin ve nanomateryallerin incelenmesi Uzerine Sistem
lizerinden idare'ye gdénderilmesi gerekmektedir. Bunun igin kozmetik {iriin veya nanomateryal
basvurusu olusturulmalidir. Yeni bir basvuru olusturmak icin Kozmetik Uriin \  Uriin
Bagvuru islemleri baglantisina tklanr. Kozmetik Basvurularini Listele Ekrani

goruntdlenir.
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Kozmetik Bagvurularini Listele Ekrani

Kozmetik Bagvurularini Listele Ekrani'nda daha énceden olusturulan ve idare'nin incelemesine
sunulan kozmetik Urin ve nanomateryal basvurulari yer almaktadir. Kozmetik bagvurusu
olusturmak igin Uriin Bagvurusu Olustur diigmesine tiklanirr ve Kozmetik Uriin Bagvurusu

Olustur Penceresi goruntilenir.
Kozmetik Uriin Bagvurusuna Eklenecek Uriin Segimi

Bagvuru Tipi: ® Piyasaya ilk Kez Arz Bagvurusu

Piyasada Mevcut Uriin Bagvurusu

Basvuruya Eklenecek Uriinler: * Uriin Ekle

Barkod Numarasi Marka Adi Piyasaya Arz Ismi Durum Cikar
Uygun Kayit Bulunamadi ...

[T ] [ @

Kozmetik Uriin Bagvurusu Olustur Penceresi
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igili pencerede yer alan bagvuru tipi araciligiyla idare'ye yollanacak kozmetik (riin
basvurularinin piyasaya ilk kez arz bagvurusu mu yoksa piyasada mevcut Griin bagvurusu mu
oldugu segcilir ve Uriin Ekle digmesine tklanir. Segilen piyasaya arz durumuna gére daha
dnceden Sistem'e eklenen, durumu Yeni olan kozmetik Uriinlerden idare'ye iletimek istenen

urtnler segilir ve Bagvuru Olustur digmesine tiklanarak bagvuru olugturulur.

W Bir basvuruda en fazla 5 adet kozmetik (iriin idare'ye génderilebilir. Bagvuru olusturulma
asamasinda basvuruyu olusturan personelin e-imza ile basvuruyu imzalamasi
gerekmektedir.

W Bagvurular e-imza ile imzalandiktan sonra bagvurularin igerisindeki Urtinlere ydnelik
herhangi bir giincelleme veya silme islemi gergeklestirilemez. e-imza ile imzalanmayan
basvurular firmanin Sistem'inde Imza Bekliyor durumunda gériintiilenir ancak Idare

tarafindan gériintilenmez.

W Basvurular e-imza ile imzalandiktan sonra basvuru geri alinamaz ve silinemez.

iigili Pencere'de yer alan Uriin sayisi kontrol edildikten sonra Onayla digmesine tiklanr.
Kozmetik Uriin basvurusu olusturma islemi onaylandiginda, Sistem'de yer alan kozmetik
Uriinler bagvuruya eklenir ve incelenmek iizere idare'ye iletilir. Bu adimdan sonra Sistem'deki

bagvuru ve bagvuru igerisinde yer alan kozmetik drlnler Uzerinde guncelleme yapilamaz.

W Gergek ortamda basvuru onaylama islemi e-imza ile imzalanacaktir.

Kozmetik Uriin basvurusu Iidare tarafindan incelenip Sistem (izerinden incelendigi
belirtildiginde, kozmetik Grin bagvurusu ile incelenmek Uzere goénderilen kozmetik UGrlnler
Kozmetik \ Kozmetik Uriin Islemleri baglantisina tklanmasinin ardindan gorintiilenen

Kozmetik Urlinlerimi Listele Ekrani'nda Evrak inceleme Sonlandirildi durumda listelenir.

W Kozmetik driinler lzerinde glincelleme yapmak icin Giincelle digmesine tiklanir.
Glncelleme yapilirken, giincellenmesi uygun olmayan, alanlarin degistirimesine izin

veriimez.

Kozmetik (riin bagvurusuna benzer bir sekilde Sistem'e eklenen nanomateryallerin idare'ye
basvuru seklinde gonderilmesi gerekmektedir. Nanomateryal basvurusu olusturmak igin

Nanomateryal Basvurusu Olustur dugmesine tkklanr ve Nanomateryal Basvurusu

Olustur Penceresi goruntilenir.
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Nanomateryal Basvurusu Olustur

Uyari: Bagvuruya eklediginiz nanomateryalleri igeren drinler, bildirim tarihinden & ay sonra piyasaya arz edilebilir
Basvuruya Eklenecek Nanomateryaller: * Nanomateryal Ekle
Gngérilen Uriin ismi Nicelik Durum Gikar

Uygun Kayit Bulunamadi ...

| 0 | =)

4

Nanomateryal Basvurusu Olustur Penceresi

ligili pencerede yer alan Nanomateryal Ekle diigmesine tkklanarak daha énceden Sistem'e
eklenen, durumu Yeni olan nanomateryaller segilir ve Bagvuru Olustur digmesine tiklanarak
basvuru olusturulur.

W' Nanomateryal basvurusu olusturma sdrecleri ile kozmetik (iriin basvurusu olusturma

stirecleri benzerdir.

W Nanomateryal eklendikten 6 ay sonra bir formdille iliskilendirilebilir.

5 Uriin Hareketleri ve Geri Cagirma Modiilleri

Bu béliimde, Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda gelistirilen Uriin Hareketleri ve Geri

Cagirma Modiilleri islemleri anlatimaktadir.

UTS'de uriin hareketleri tekil bazli takip edilebilecegi gibi lot bazli da takip edilebilir.

e Tekil takip edilen urlnlerin her bir tekil Griinine seri\sira numarasi verilmekte ve UDI
uyumlu olacak sekilde tekillestirme yapimaktadir. Tekil Grinu tanimlamayi saglayan bu
numara, Urinin essiz kimligi olarak ifade edilmektedir. UTS igerisinde ayni tekil
numaraya sahip sadece bir tane tekil Griin olabilmektedir.

e Lot bazinda takip edilen tekil Urlnler i¢in seri/sira numarasi verimemekte, lot/batch
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numarasi veriimekte ve UDI uyumlu olacak sekilde numaralandirma yapimaktadir.
Urliniin essiz kimligi ayni olan birden ¢ok tekil triin olabilmektedir. Lot bazinda takip
edilen tekil drinlerin hareket bildirimlerinde adet bilgisinin verilmesi zorunludur. Kurum/

firma sahip oldugundan daha fazla sayida tekil Grtn igin bildirim yapamaz.

5.1 Hareket Bildirimi iglemleri

Tekil GUriinler Uretim veya ithalat bildirimiyle beraber Sistem (UTS) icerisinde yer almaya
baslar. Tekil Uriin, Verme ve Alma bildirimleriyle Sistem’de tanimli kurumlar/firmalar arasinda
el degistirmis olur. UTS’de tanimli olmayan bir kurum/firmaya tekil Griin verildiginde UTS’de
“Tanimsiz Yere Verme Bildirimi” kullanilir. Tekil Grin bu bildirimle beraber Sistem’in digina
clkmis olur. Hasta veya tuketiciye ucreti karsihiginda veya Ucretsiz olarak verilen tekil Grinler
icin “TUketiciye Verme Bildirimi” kullanir. Tekil Grin “TUketiciye Verme Bildirimi’yle de
Sistem’in digina glkmig olur. UTS, tekil Griin hareketleri bakimindan degerlendirildiginde kapali

bir Sistemdir.

UTS'de hareket bildirim islemleri,
e Grafiksel kullanici araytza (Web arayltizi) kullanilarak
e Excel dosyasi ile toplu bildirim ile
e Web servis ile

olmak Uzere 3 farkl yontemle de gerceklestirilebilir.

W Excel dosyasi ile toplu bildirimlerde, sisteme yliklenebilecek dosya boyutu maksimum 10
MB olarak belirlenmistir.

51.1 Uretim Bildirimi
Uretici, Urettigi tekil Grinlerin her biri icin bir Uretim Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin
Hareketleri / Uretim / ithalat Bildirimi baglantisina tklanrr. UTS'ye firma tarafindan daha

dnce kaydi yapilan Griinlerin yer aldigi Uriin Listele ekrani goriintiilenir.
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Uriin Listele Ekrani
S e . e . T - Uretim Bildir
Uretim bildirimi yapilmak istenen tekil Grin listeden segilerek Uretim Bildir ( )
digmesine tiklanir. Uretim Bildirimi penceresi gériintilenir.
Uretim Bildirimi
Uriin Bilgileri
Uriin Tipi: Tibbi Cihaz
Urtin Tammi:
Uriin Numarasi:
Urtin Alt Tipi: Tibbi Cihaz
Uretim Bildirimi
LotBatch Numarasi: *
Adet:
Seri/Sira Numarasi: *
Uretim Tarihi: * gg9.aa.yyyy
Son Kullanma Tarihi: gg.3a.yyyy
Uriiniin Egsiz Kimligi
Essiz Kimlik: *
Uretim Bildirimi Penceresi
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Tekil takip edilen Urdnler igin;
e Lot/Batch numarasi Sistem tarafindan zorunlu tutulmamaktadr.
¢ Adet bilgisi zorunlu olmamakla birlikte eger verilecekse sadece 1 degeri verilebilir.

e Seri/Sira numarasi zorunludur.

Lot/batch bazinda takip edilen Urunler igin;
e Lot/Batch numarasi zorunludur.
¢ Adet bilgisi zorunludur.

e Seri/Sira numarasi alani bos birakimaldir.

Listelenen alanlar doldurularak Uretim Bildir digmesine tiklanir. Segilen tekil Griin igin Gretim

bildirimi tamamlanir. Yapian dretim bildirimi Uriin Hareketleri \ Bildirim Listele

menusunden goruntulenebilir.

Bildirim Listele Ekrani

W Uretim bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari asadida listelenmistir:
e Uretici, sadece daha énceden tanimladigi aktif durumdaki driinler igin iretim bildirimi
yapabilir.
e Pasif durumdaki driinler igin lretim/ithalat bildirimi yapilamaz.
e Pasif kurumlarin kullanicilari Gretim/ithalat bildirimi yapamaz.
e Raf 6mrii olan Urtinlerde Uretim/ithalat bildirimindeki dretim tarihi, bildirimin yapildigi
tarihten raf dmri kadar geri gidebilir. Daha eski tarih verilemez.

e Uretim/ithalat bildiriminde (iretim tarihi olarak son kullanma tarihinden sonraki bir
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zaman verilemez.
* [ ot bazinda takip edilen Urtinler igin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi verilmelidir.

Adet bilgisi sifirdan bdytik olmalidir.

Takibi yapilan tekil tirlinler igin tretim tarihi zorunludur.

Takibi yapilmayan Urtinler igin bildirim yapilamaz.

Tekil drdin hareket bildirimlerinde dirdiniin egsiz kimligi verilmelidir.

Tekil bazda takip edilen drinlerin lretim veya ithalat bildirimlerinde seri numarasi
verilmelidir.
e Uretim ve ithalat bildirimlerinde verilen (retim tarihi, bildirim yapilan tarihten ileride

olamaz.

Tekil takip edilen Urtinlerin tretim veya ithalat bildiriminde verilen seri numarasi, ayni

barkod numarasina sahip farkli tekil drdinler icin ayni olamaz.

e Urtin taniminda ithal oldugu belirtilen diriinler igin tiretim bildirimi yapilamaz.

e Uretim bandi miihiirlenen firma tiretim bildirimi yapamaz.

e [smarlama tibbi cihazlar lot bazinda takip edilemez.

e SiP'in (Sistem Islem Paketi) kendisi veya igindeki tekil tiriinlerin herhangi biri tekil takip
ediliyorsa SiP de tekil takip edilir.

* SiP'in kendisi ve igindeki tekil iiriinlerin hig biri tekil takip edilmiyorsa ve bunlardan en
az biri lot bazinda takip ediliyorsa SIP de lot bazinda takip edilir.

e Kozmetik (iriin setinin icindeki tekil driinlerden en az biri tekil takip ediliyorsa kozmetik
trtin seti de tekil takip edilir.

e Kozmetik Urtin setinin igindeki tekil triinlerden hig biri tekil takip edilmiyor ve en az biri

lot bazinda takip ediliyorsa kozmetik (irtin seti de lot bazinda takip edilir.

e SIP igerisine eklenen tekil iirtin igin iiretim iptal veya ithalat iptal bildirimi yapilamaz.

5.1.2 ithalat Bildirimi
thalatg, ithal ettigi tekil Grinler igin ithalat Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \
Uretinvithalat Bildirimi baglantisina tiklanir. UTS'ye firma tarafindan daha énce kaydi yapilan

driinlerin yer aldigi Uriin Listele ekrani gériintilenir.
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Uriin Listele Ekrani

- -
thalat bildirimi yapilmak istenen tekil Grin listeden segilerek Ithalat Bildir ( )

diigmesine tiklanir. ithalat Bildirimi penceresi gorintiilenir.

ithalat Bildirimi

Uriin Bilgileri

Urtin Tipi: Tibbi Cihaz

‘ Uriin Tanimi:
Urtin Numarasi: (UTS)
Urtin Alt Tipi: Tibbi Cihaz

ithalat Bilgileri

LotBatch Mumarasi:

Adet:

Seri/Sira Numarasi: *

Uretim Tarihi: * 9g.3a.yyyy
Son Kullanma Tarihi: gg.aa.yyyy
ithal Edildigi Ulke: * Seginiz v
Mengei Ulke: * Seciniz v

Gumrlk Beyanname Numarasi: *
Uriiniin Egsiz Kimligi

Essiz Kimlik: *

fthalat Bildir Vazgeg

b .

ithalat Bildirimi Penceresi
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Tekil takip edilen tranler igin;
¢ |ot/Batch numarasi Sistem tarafindan zorunlu tutuimamaktadrr.
¢ Adet bilgisi zorunlu olmamakla birlikte eger verilecekse sadece 1 degeri verilebilir.

e Seri/Sira numarasi zorunludur.

Lot/batch bazinda takip edilen Urunler igin;
e Lot/Batch numarasi zorunludur.
¢ Adet bilgisi zorunludur.

e Seri/Sira numarasi alani bos birakimalidir.

Listelenen alanlar doldurularak ithalat Bildir diigmesine tiklanir. Segilen tekil Griin icin ithalat
bildirimi tamamlanir. Yapilan ithalat bildirimi Uriin Hareketleri \ Bildirim Listele meniisiinden

gOruntulenebilir.

Bildirim Listele Ekrani

W jthalat bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari asagida listelenmistir:
e Geri gekilen (iriin veya (rtin lotlari igin tretim veya ithalat bildirimi yapilamaz.
e jthalatgl, sadece daha énceden tanimladigi aktif durumdaki driinler icin ithalat bildirimi
yapabilir.
e Pasif durumdaki driinler igin lretim/ithalat bildirimi yapilamaz.
e jthal edilen tekil diriinlerin mengei iilke bilgisi tiriin tanimlanirken verilen (ilkelerden biri

olabilir.
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e Pasif kurumlarin kullanicilari tretim/ithalat bildirimi yapamaz.

e Raf 6mrii olan Uriinlerde Uretim/ithalat bildirimindeki dretim tarihi, bildirimin yapildigi
tarihten raf 6mrii kadar geri gidebilir. Daha eski tarih verilemez.

e Uretim/ithalat bildiriminde Ciretim tarihi olarak son kullanma tarihinden sonraki bir
zaman verilemez.

e [ ot bazinda takip edilen drtinler icin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi veriimelidir.
Adet bilgisi sifirdan bdytik olmalidir.

e Takibi yapilan tekil trtinler igin tretim tarihi zorunludur.

e Takibi yapilimayan urdinler igin bildirim yapilamaz.

e Tekil drin hareket bildirimlerinde lriindn essiz kimligi verilmelidir.

e Tekil bazda takip edilen Uriinlerin (retim veya ithalat bildirimlerinde seri numarasi
verilmelidir.

e Uretim ve ithalat bildirimlerinde verilen (iretim tarihi, bildirim yapilan tarihten ileride
olamaz.

e Tekil takip edilen driinlerin (retim veya ithalat bildiriminde verilen seri numarasi, ayni
barkod numarasina sahip farkli tekil drdinler igin ayni olamaz.

e Uriin taniminda imal oldugu belirtilen iircinler icin ithalat bildirimi yapilamaz.

* jthalat, ihracat ve mahrecine iade bildirimlerinde giimriik beyanname numarasi zorunlu
olarak alinmalidir.

e [smarlama tibbi cihazlar lot bazinda takip edilemez.

* SiP'in (Sistem Islem Paketi) kendisi veya igindeki tekil tiriinlerin herhangi biri tekil takip
ediliyorsa SiP de tekil takip edilir.

* SIP'in kendisi ve igindeki tekil iirtinlerin hig biri tekil takip edilmiyorsa ve bunlardan en
az biri lot bazinda takip ediliyorsa SiP de lot bazinda takip edilir.

e Kozmetik Urtin setinin igindeki tekil lriinlerden en az biri tekil takip ediliyorsa kozmetik
trtin seti de tekil takip edilir.

e Kozmetik (irtin setinin igindeki tekil (irlinlerden hi¢ biri tekil takip edilmiyor ve en az biri
lot bazinda takip ediliyorsa kozmetik (irtin seti de lot bazinda takip edilir.

* jthal edilen tibbi cihazlarin ithal edildigi (ilke bilgisi iriin tanimlanirken verilen Gilkelerden
biri olabilir.

e jthal edilen kozmetik (iriinlerin ithal edildigi (lke bilgisi olarak herhangi bir (ilke
verilebilir.

* SIP igerisine eklenen tekil iiriin igin tiretim iptal veya ithalat iptal bildirimi yapilamaz.
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5.1.3 Verme Bildirimi
Kurum/firma kullanicisi sahip oldugu tekil Grlnlerini baska bir kurum/firmaya verdiginde Verme
Bildirimi yapar. Satis, hibe, iade vb. ydntemler igin Verme Bildirimi yapilir. Ana meniide Uriin
Hareketleri \ Tekil Uriin Sorgula baglantisina tiklanir. Kurum/firmanin sahip oldugu tekil

driinlerin yer aldigi Tekil Uriin Sorgulama ekrani gorintiilenir.

s . | o i | o0 s - |
E30

Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

Vi Bildi

Verme bildirimi yapiimak istenen tekil Urlin listeden secilerek Verme Bildir ()
digmesine tiklanir. Verme Bildirimi penceresi goruntilenir. Verme bildirimi yapilacak kurum
bilgisi segilir ve (riiniin Fatura/irsaliye Numarasi doldurulur. Lot bazl takip edilen (riinlerde

Verilen Tekil Adet bilgisi zorunludur. Tekil bazli takip edilen Urunlerde Adet Bilgisi kismi
pencerede yer almamaktadir.
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Kurum Seg

Kurum: * Kurum Seginiz

Tekil Uriin Bilgileri

Urtin Tipi Tibbi Cihaz Ser/Sira

Mumarasi
Uriin Tammi:

Lot/Batch
Urin Mumarasi
Numarasi: Son Kullanma
Bedelsiz Evet @® Hayir Tarihi:
Numune: Uretim Tarihi:

Fatura/irsaliye Numarasi: *

o

b 4
Verme Bildirimi Penceresi

ligili alanlar doldurulduktan sonra Verme Bildir diigmesine tiklanir. Segilen tekil Uriin igin
verme bildirimi tamamlanir. Yapilan verme bildirimi Uriin Hareketleri \ Bildirim Listele

menusunden gorunttlenebilir.

Bildirim Listele Ekrani
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W Verme bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari asagida listelenmistir:

e Tekil triine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

e Geri gekilen driinler igin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, kullanim, gegici
kullanima verme ve tliketiciye verme bildirimleri yapilamaz.

e Kurum/firma, sahip oldugundan daha fazla sayida tekil (iriin igcin verme bildiriminde
bulunamaz.

e Verme bildirimiyle tekil driindin sahipligi degismez.

e Tekil driin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, ihracat ve tiiketiciye verme
bildirimlerinde numune olarak tanimlanabilir.

e | ot bazinda takip edilen Urtinler igin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi verilmelidir.
Adet bilgisi sifirdan biytik olmalidir.

e Pasif kurumlarin kullanicilari verme ve UTS'de tanimsiz yere verme bildirimi yapabilir.

* Hakkindaki geri gekme karari nedeniyle hareketi kisitlanan tekil drdnler igin yapilan
islah bildirimi, tekil driniin hareket engelini ortadan kaldirir. Hareket kisitinin ortadan
kalkmasi TITCK onayina baglidrr.

e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil driinler icin en fazla sahip oldugu tekil (riinler
kadari igin hareket bildiriminde bulunabilir.

e Verme bildirimi veya gecici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal
edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi verme bildirimini,
kullanimdan alma bildirimi ise gecici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini
saglar.

e Tekil driin hareket bildirimlerinde Criindn essiz kimligi verilmelidir.

e Teknik diizenlemeye aykiri olmasi nedeniyle geri ¢cekilen ve hareketi engellenen tibbi
cihazlar icin verme, UTS'de tanmsiz yere verme, kullanim, gecici kullanima verme ve
tiketiciye verme bildirimi yapilamaz.

e Uygunsuz oldugu igin geri ¢ekilen ve hareketi engellenen kozmetik driinler igin verme,
UTS'de tanimsiz yere verme ve tiiketiciye verme bildirimi yapilamaz.

e Sadece UTS'de tanimli kurum/firmalara verme bildirimi yapilabilir.

5.1.4 Alma Bildirimi
Kurum/firma kendisine verilen tekil Grinleri kabul etmek icin Aima Bildirimi yapar. Bu bildirimle
beraber tekil Griiniin sahipligi alici tarafa gegmis olur. Ana meniide Uriin Hareketleri \ Tekil
Uriin Kabul islemleri baglantisina tiklanir. Firmaya génderilen tekil triinlerin yer aldigi Uriin

Kabul iglemleri ekrani goriintilenir.
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Uriin Kabul iglemleri Ekrani
G : g , - Alma Bildir
Alma bildirimi yapimak istenen tekil Grin listeden secilerek Alma Bildir ( )
dagmesine tiklanir. Alma Bildirimi penceresi goruntulenir.
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Tekil Uriin Bilgileri

Uriin Tipi: Tibbi Cihaz
Uriin Alt Tipi: Tibbi Cihaz
Oriin Tanim

Seri/Sira Numarasi
Uriin Numarast:
Uretim Tarihi:

Son Kullanma Tarihi

Verme Bilgileri

Gonderen Kurum/Kurulus:
Bildirim Tarihi

Fatura/lrsaliye Numarasi:

N -

Alma Bildirimi Penceresi

iigili alanlar kontrol edildikten sonra Alma Bildir diigmesine tiklanir. Segilen tekil diriin icin alma
bildirimi tamamlanir. Yapilan alma bildirimi Uriin Hareketleri \ Bildirim Listele meniisiinden

goruntilenebilir.
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Bildirim Listele Ekrani

W Alma bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari agagida listelenmigtir:

e Geri gekilen driinler igin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, kullanim, gegici
kullanima verme ve tliketiciye verme bildirimleri yaplamaz.

o Askidaki tekil drdnlerin alma bildirimi igin sdre siniri yoktur.

* [ ot bazinda takip edilen Urtinler igin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi verilmelidir.
Adet bilgisi sifirdan biytik olmalidir.

e Pasif kurumlar alma bildirimi yapamaz.

® Hakkindaki geri cekme karari nedeniyle hareketi kisitlanan tekil drdinler icin yapilan
islah bildirimi, tekil drindn hareket engelini ortadan kaldirir. Hareket kisitinin ortadan
kalkmasi TITCK onayina baglidrr.

¢ [ ot bazinda takip edilen drdinler igin alan taraf verilen veya daha az sayidaki tekil (riin
icin alma bildirimi yapabilir.

e Kurum/firma sadece kendisine yapilan verme bildirimleri icin alma bildirimi yapabilir.

5.1.5 UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildirimi

Kurum/firma UTS'de tanimli olmayan bir firmaya tekil triin verdiginde UTS’de Tanimsiz Yere

Verme Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \ Tekil Uriin Sorgula baglantisina
tiklanir. Kurum/firmanin sahip oldugu tekil driinlerin yer aldigi Tekil Uriin Sorgulama ekrani

goruntdlenir.
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Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

UTS’de Tanmsiz Yere Verme bildirimi yapimak istenen tekil (riin listeden segilerek Bildirim

Bildirim Listesi a . ..
Listesi () digmesine tklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden UTS’de

Tanimsiz Yere Verme Bildir islemi segilir.

Gecici Kullamma Verme Bildir
Geri Cekme Verme Bildir
HEK/Zayiat Bildir

ihracat Bildir

imha/Bertaraf Bildir
Islah/Dizeltici Faaliyet Bildir
Kullamim Bildir

Kullamimdan Alma Bildir
Mahrecine lade Etme Bildir

UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir

Yeniden igleme Bildir
Gecici Verme Bildir

Bildirim Listesi

UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildirimi penceresi gériintiilenir. Verme bildirimi yapilacak

kurum bilgisi MERSIS numarasi ile sorgulama yaplilarak segilir ve Griiniin Fatura/irsaliye

Numarasi alani doldurulur.
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UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildirimi

Tekil Uriin Bilgileri

Uriin Adi

Uriin Tipi: Tibbi Cihaz
Uran Alt Tipi Tibbi Cihaz
Uran Tanimi:

Seri/Sira
Numarasi

Uridn
Numarasi:

Bedelsiz Evet ® Hayir
Numune:

Tekil Uriin Aktif
Durumu:

Takip

konfiglrasyonu

Verilecek Kurum Bilgileri

Firma Faaliyet Alant: ® MERSIS

MERSIS No: *

MERSIS'ten firmayi sorgula

Firma Ad

Fatura/irsaliye Numarasi: *

Lot/Batch
Mumarasi:

Uretim Tarihi:
ithalat Tarihi:

Son Kullanma
Tarihi

ESBIS

UTS'de Tamimsiz Yere Verme Bildir

UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildirimi Penceresi

UTS PROJESI
KULLANICI KILAVUZU

F

Penceredeki alanlar doldurulduktan sonra UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir digmesine

tiklanir. Segilen tekil Grtin icin UTS'de tanmsiz yere verme bildirimi tamamlanir.

W Bir driin igin UTS'de tanimsiz yere verme bildirimi yapabilmek igin bildirim yapiacak

firmanin UTS'de kayith olmamasi gerekmektedir. UTS'de kayith olan firmalara "Verme

Bildirimi" yapilmalidir.

W UTSde Tanimsiz Yere Verme bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari

asagida listelenmigtir:

e Tekil tirline sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

e Geri gekilen (riinler igin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, kullanim, gegici
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kullanima verme ve tliketiciye verme bildirimleri yapilamaz.

e Tekil driin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, ihracat ve tiiketiciye verme
bildirimlerinde numune olarak tanimlanabilir.

e [ ot bazinda takip edilen drtinler icin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi veriimelidir.
Adet bilgisi sifirdan bdyUk olmalidir.

e Pasif kurumlarin kullanicilari verme ve UTS'de tanimsiz yere verme bildirimi yapabilir.

e Sistemde kaydi olmayan kurum/firmalara verme bildirimi yapilirken MERSIS'ten
getirilen firmalar igin MERSIS, ESBIS'ten getirilen firmalar igcin TC Kimlik No, Meslek
Kodu ve Oda Kodu bilgisi zorunlu, belge numarasi zorunlu olmayacak gsekilde
alinmalidir. Firma isterse belge numarasi alanini irsaliye no, fatura no vb amaglarla
kullanabilir.

® Hakkindaki geri cekme karari nedeniyle hareketi kisitlanan tekil drdnler igin yapilan
islah bildirimi, tekil driniin hareket engelini ortadan kaldirir. Hareket kisitinin ortadan
kalkmasi TITCK onayina baglidir.

e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil rdinler igin en fazla sahip oldugu tekil (riinler
kadari igin hareket bildiriminde bulunabilir.

e Verme bildirimi veya gegici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal
edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi verme bildirimini,
kullanimdan alma bildirimi ise gecgici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini
saglar.

e Tekil dirtin hareket bildirimlerinde drtindin egsiz kimligi verilmelidir.

e Ismarlama tibbi cihazlar igin tiiketiciye verme, gegici kullanima verme, UTS'de
tanimsiz yere verme bildirimleri yapilamaz.

® Teknik diizenlemeye aykiri olmasi nedeniyle geri ¢ekilen ve hareketi engellenen tibbi
cihazlar icin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, kullanim, gegici kullanima verme ve
tuketiciye verme bildirimi yapilamaz.

e Uygunsuz oldugu igin geri ¢ekilen ve hareketi engellenen kozmetik driinler igin verme,
UTS'de tanimsiz yere verme ve tiiketiciye verme bildirimi yapilamaz.

e UTS'de tanimli firmalara UTS'de tanimsiz yere verme bildirimi yapilamaz.

5.1.6 UTS'de Tanimsiz Yerden iade Alma Bildirimi

Kurum/firma UTS'de tanimli olmayan bir firmaya verdigi tekil Grtinlerini iade aldiginda UTS’de

Tanimsiz Yerden iade Aima Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \ Bildirim Listele

baglantisina tiklanir. Kurum/firmanin yaptigi battn bildirimlerinin listelendigi ekran goruntulenir.
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Bildirim Listele Ekrani

Alma bildirimi yapiimak istenen tekil (riin listeden segilerek UTS'de Tanimsiz Yerden Aima

UTS'de Tanimsiz Yerden iade Alma Bildir

Bildir (

lade Alma Bildirimi penceresi gériintiilenir.

) digmesine tiklanir. UTS'de Tanimsiz Yerden

UTS'de Tanimsiz Yerden iade Alma Bildirimi

Tekil Uriin Bilgileri

Uriin Tipi Tibbi Cihaz
Uriin Alt Tipi: Tibbi Cihaz
Uriin Tanimi:

Seri/Sira Numarasi:
Urtin Numarasi:
Uretim Tarihi:

Son Kullanma Tarihi

| Islem Gegmisi UTS'de Tanimsiz Yerden lade Alma Bildir
L% A

UTS'de Tanimsiz Yerden iade Alma Bildirimi Penceresi

ligili alanlar kontrol edildikten sonra UTS'de Tanimsiz Yerden iade Alma Bildir digmesine

tiklanir. Segilen tekil Griin igin UTS'de tanmsiz yerden iade alma bildirimi tamamlanrr.

W UTS'de Tanimsiz Yerden lade Alma bildirimi ile ilgili Sistem iizerinde kontrol edilen is

TASNIF DISI 95 UTS-PRIJ-KullaniciKilavuzu
Rev. No: 31
Tarih: 13.01.2016



TASNIF DISI

kurallari agagida listelenmigtir:

e UTS'de tanimsiz yer sadece tekil (iriinii aldigi yere iade edebilir.

5.1.7 Kullanim Bildirimi

v

TUBITAK - BILGEM - YTE

UTS PROJESI
KULLANICI KILAVUZU

Saglk kurulusu/uygulama tesisi tekil Grinu hasta/tiketiciye kullandiginda Kullanim Bildirimi

yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \ Tekil Uriin Sorgula baglantisina tiklanir. Kurum/

firmanin sahip oldugu tekil Grinlerin yer aldigi Tekil Uriin Sorgulama ekrani gériintilenir.

Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

T e

Kullanim bildirimi yapilmak istenen tekil Urin listeden segilerek Bildirim Listesi (

Bildirim Listesi « .
) dagmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Kullanim Bildir

islemi secilir.

Gecgici Kullanima Verme Bildir
Geri Cekme Verme Bildir
HEK/Zayiat Bildir

inracat Bildir

imha/Bertaraf Bildir

Islah/Dizeltici Faaliyet Bildir

Kullanim Bildir

Kullammdan Alma Bildir
Mahrecine iade Etme Bildir
UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir
Yeniden igleme Bildir

Gecici Verme Bildir

Bildirim Listesi
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Kullanim Bildirimi penceresi goruntulenir.

Kullamm Bildirimi

Tekil Uriin Bilgileri

Uran Adi; Lot/Batch
Mumarasi:
Urtin Tipi: Tibbi Cihaz Elreltli[n
Tarihi:
D L ithalat
- Tarihi:
Uriin e
i Kullanma
Seri/Sira arihi:
Mumarasi
Uriin
MNumarasi
Tekil Urtin Aktif
Durumu
Takip

konfigiirasyonu
HastalTiiketici Bilgileri

Ade

Soyad: *

Tirk vatandag mi?: @ Evet Hayir

T.C. Kimlik Na: *

Kullanim Bildir

|

Kullanim Bildirimi Penceresi

iigili alanlar doldurulduktan sonra Kullanim Bildir diigmesine tklanir. Secilen tekil Griin icin

kullanim bildirimi tamamlanir.

W Kullanim bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari asadida listelenmistir:

¢ Tekil trtine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

e Geri gekilen driinler igin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, kullanim, gegici
kullanima verme ve tliketiciye verme bildirimleri yaplamaz.

e Uriin Agdacinda, kullanirken kimlik numarasi istenecek gsekilde tanimlanan tekil
trtinlerin kullanim bildiriminde TCKN, YU No veya pasaport no zorunludur.

e [ ot bazinda takip edilen dirtinler igcin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi veriimelidir.
Adet bilgisi sifirdan bdylk olmalidir.
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e Tek veya sinirl sayida kullanimi olan tekil lriinler igin bu sayida kullanim bildirimi
yapildiginda tekil driin 6mrini tamamlamigtir.,

e Hastaya kullanim ya da tiiketiciye verme sirasinda TCKN veya YU no istenmigse bu
numaralarin dogrulugu MERNIS (izerinden Ad ve Soyad ile beraber kontrol edilecektir.

e Pasif kurumlar kullanim, gecici kullanima verme veya tiketiciye verme bildirimi
yapamaz.

e Hakkindaki geri cekme karari nedeniyle hareketi kisitlanan tekil Uriinler icin yapilan
islah bildirimi, tekil drindn hareket engelini ortadan kaldirir. Hareket kisitinin ortadan
kalkmasi TITCK onayina baglidir.

e /|smarlama Tibbi Cihaz, ancak (rtin bilgileri i¢erisinde yer alan TC Kimlik No bilgisine
sahip olan kigiye kullanilabilir.

e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil driinler icin en fazla sahip oldugu tekil (riinler
kadari icin hareket bildiriminde bulunabilir.

e Verme bildirimi veya gegici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal
edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi verme bildirimini,
kullanimdan alma bildirimi ise gecici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini
saglar.

e Tekil drtin hareket bildirimlerinde drdindin egsiz kimligi verilmelidir.

e Sinirli sayili ve lot ile takip edilen drinler igin driin tanimindaki kullanim sayisi kadar
kullanim ~ bildirimi geldiginde 1 tane tekil (drin kurum/firmanin sahipliginden
dugdrtilecektir.

e Kozmetik Urtinler igcin kullanim bildirimi yapilamaz.

® Teknik diizenlemeye aykiri olmasi nedeniyle geri ¢ekilen ve hareketi engellenen tibbi
cihazlar icin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, kullanim, gecici kullanima verme ve
tiketiciye verme bildirimi yapilamaz.

e Kullanim sayisi sinirsiz olan (demirbag) tibbi cihazlar igin kullanim bildirimi yapilamaz.

5.1.8 Tiketiciye Verme Bildirimi

Satis yeri, tuketiciye verdigi tekil Grlnler icin tlketiciye verme bildirimi yapar. Satig, hibe vb.
yéntemler icin Tiiketiciye Verme Bildirimi yapilir. Ana mentide Uriin Hareketleri \ Tekil Uriin

Sorgula baglantisina tiklanir. Kurum/firmanin sahip oldugu tekil Grtinlerin yer aldigi Tekil Uriin

Sorgulama ekrani géruntulenir.
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Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

Tuketiciye verme bildirimi yapimak istenen tekil Griin listeden segilerek Tiiketiciye Verme

Tiikeficiye Verme Bildi
Bildir () dugmesine tiklanir. Tuketiciye Verme Bildirimi penceresi

goruntdlenir.
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Tilketiciye Verme Bildinmi

Tekil Uriin Bilgileri

Uriin Ad Lot/Batch
Mumarasi
Uretim Tarihi

Uriin Tipi: Tibbi Cihaz

Uriin Alt Tipi Tibbi Cih ) |
SR PRERE ithalat Tarihi

Uriin Tanimi: Son Kullanma

O Tarihi:

Mumarasi

Bedelsiz Evet @ Hayir

Mumune:

Tekil Uran
Durumu:

Takip
konfiglrasyonu

Adet Bilgisi

Tekil Uriinin Sahip Qldugu Adet:

Verilen Adet: *

HastalTilketici Bilgileri

Ad:?
Soyad: *
Turk vatandag mi?: @ Evet Hayir
T.C. Kimlik No: ™
Tilkeficiye Vierme Bildir
. 4

Tiiketiciye Verme Bildirimi Penceresi

Pencerede yer alan bilgiler kontrol edildikten sonra Tiketiciye Verme Bildir digmesine

tiklanir. Segilen tekil Grtin igin tuketiciye verme bildirimi tamamlanur.

W Tiiketicive Verme bildirimi ile ilgili Sistem (zerinde kontrol edilen is kurallari asagida
listelenmistir:
e Tekil triine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.
e Geri cekilen driinler icin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, kullanim, gecici
kullanima verme ve tliketiciye verme bildirimleri yapilamaz.
e Uriin Agacinda, tiiketiciye verirken kimlik numarasi istenecek sekilde tanimlanan tekil
trtinlerin tiketiciye verme bildiriminde TCKN, YU No veya pasaport no verilmelidir.
e Tekil driin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, ihracat ve tiiketiciye verme
bildirimlerinde numune olarak tanimlanabilir.

e [ ot bazinda takip edilen driinler icin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi verilmelidir.
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Adet bilgisi sifirdan biyUk olmalidir.

e Hastaya kullanim ya da tiiketiciye verme sirasinda TCKN veya YU no istenmigse bu
numaralarin dogrulugu MERNIS iizerinden Ad ve Soyad ile beraber kontrol edilecektir.
Uriin Adacinda, tiiketiciye verirken veya hastaya kullandirilirken kimlik numarasi
istenmeyen durumlarda, bu bilgiler istenmez ve ilgili alanlar ekran (zerinde
glsteriimez.

e Pasif kurumlar kullanim, gecici kullanima verme veya tiketiciye verme bildirimi
yapamaz.

e Hakkindaki geri cekme karari nedeniyle hareketi kisitlanan tekil Uriinler icin yapilan
islah bildirimi, tekil drindn hareket engelini ortadan kaldirir. Hareket kisitinin ortadan
kalkmasi TITCK onayina baglidir.

e Son kullanma tarihi gegen veya raf émriini tamamlayan tibbi cihazlar igin tiiketiciye
verme veya gecici kullanima verme bildirimi yapilamaz.

e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil driinler icin en fazla sahip oldugu tekil (riinler
kadari icin hareket bildiriminde bulunabilir.

e Verme bildirimi veya gegici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal
edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi verme bildirimini,
kullanimdan alma bildirimi ise gecici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini
saglar.

e Tekil drtin hareket bildirimlerinde drdindin egsiz kimligi verilmelidir.

e |smarlama tibbi cihazlar icin tiiketiciye verme, gecici kullanima verme, UTS'de
tanimsiz yere verme bildirimleri yapilamaz.

e Teknik diizenlemeye aykiri olmasi nedeniyle geri ¢ekilen ve hareketi engellenen tibbi
cihazlar igin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, kullanim, gegici kullanima verme ve
tiketiciye verme bildirimi yapilamaz.

e Uygunsuz oldugu igin geri ¢ekilen ve hareketi engellenen kozmetik driinler igin verme,

UTS'de tanimsiz yere verme ve tiiketiciye verme bildirimi yapilamaz.

5.1.9 Tiiketiciden iade Alma Bildirimi
Kurum/firma, daha énce tiiketiciye verdigi tekil Griinii geri almasi durumunda Tiketiciden lade
Alma Bildirimi yapar. Daha 6nce kurum/firma tarafindan yapilan tiketiciye verme bildirimleri

Uriin Hareketleri \ Bildirim Listele meniisiinden gériintiilenebilir.
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Bildirim Listele Ekrani

Tiketiciye verme bildirimi listeden segildiginde gériintiilenen Tiiketiciden iade Alma Bildir (

Tilkeficiden iade Alma Bildi . . L ; o .
) dugmesine tikklanir. Tuketiciden lade Alma Bildirimi penceresi

goruntdlenir.

Tiiketiciden lade Alma Bildirimi

Tekil Uriin Bilgileri

Uridn Tipi Tibbi Cihaz
Urdin Alt Tipi Tibbi Cihaz
Uriin Tanimi

Seri/Sira Numarast

Uriin Numarasi

Uretim Tarihi:

Son Kullanma Tarihi

islem Gegmisi Tilketiciden iade Alma Bildir

5

Tiiketiciden iade Alma Bildirimi Penceresi

Tiketiciden iade Aima Bildir diigmesine tiklanarak alma islemi tamamlanrr.

W Tiiketiciden lade Alma bildirimi ile ilgili Sistem iizerinde kontrol edilen is kurallari asagida
listelenmistir:

e Tekil dirtin hareket bildirimlerinde drtindin egsiz kimligi verilmelidir.

e Satis yeri tiiketiciye verdigi tekil rtinler igin tliketiciden iade alma bildirimi yapabilir.

e [ ot bazinda takip edilen tekil Uriinler igin tlketiciye verilenden daha fazla sayida
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tiiketiciden iade alma bildirimi yapilamaz.

e Iptal edilmis tiiketiciye verme bildirimi i¢in tiiketiciden iade alma bildirimi yapilamaz.

5.1.10 Gegici Kullanima Verme Bildirimi
Kurum/firma, gegici sureligine bir kisinin kullanimina verdigi tekil Grtnler icin Gegici Kullanima
Verme Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \ Tekil Uriin Sorgula baglantisina

tiklanir. Kurum/firmanin sahip oldugu tekil driinlerin yer aldigi Tekil Uriin Sorgulama ekrani

goruntdlenir.

s . | o i | o0 s - |
E30

Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

Gegici kullanima verme bildirimi yapilmak istenen tekil trln listeden segilerek Bildirim Listesi

Bildirim Listesi .
() digmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Gegici

Kullanima Verme Bildir islemi secilir.
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Gecici Kullanima Vierme Bildir

Geri Gekme Verme Bildir
HEK/Zayiat Bildir

ihracat Bildir

imha/Bertaraf Bildir
Islah/Dizeltici Faaliyet Bildir
Kullanim Bildir

Kullanimdan Alma Bildir
Mahrecine iade Etme Bildir
UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir
Yeniden isleme Bildir

Gecici Verme Bildir

Bildirim Listesi

UTS PROJESI
KULLANICI KILAVUZU
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Tekil Uriin Bilgileri

Uriin Adi:
Uriin Tipi: Tibbi Cihaz
Uran Alt Tipi Tibbi Cihaz
Uran Tammi
Uriin
Mumarasi
Tekil Urtin
Durumu:
Takip
konfigiirasyonu
Adet Bilgisi
Tekil Uriiniin Sahip Oldugu Adet:
Kullanilabilir Adet:

Verilen Adet: *
Hastal/Tiiketici Bilgileri

Ad: *
Soyad: *

Turk vatandasi mi?: ® Evet

T.C. Kimlik No: *

Gegici Kullanima Verme Bildirimi Penceresi

Lot/Batch
Mumarasi

Uretim Tarihi
Ithalat Tarihi-

Son Kullanma
Tarhi

Hayir

UTS PROJESI
KULLANICI KILAVUZU

Gecici Kullanima Verme Bildinmi

Gegici Kullammma Verme Bildir Vazgeg

iigili bilgiler kontrol edildikten sonra Gegici Kullanima Verme Bildir digmesine tiklanr.

Secilen tekil Grtin i¢in gegici kullanima verme bildirimi tamamlanrr.

W Gegici Kullanima Verme bildirimi ile ilgili Sistem lizerinde kontrol edilen is kurallari asadida

listelenmistir:

yapamaz.

kullanima verme ve tliketiciye verme bildirimleri yapilamaz.

o Tekil iriine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

e Geri gekilen driinler igin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, kullanim, gegici

e Pasif kurumlar kullanim, gegici kullanima verme veya tiiketiciye verme bildirimi

® Hakkindaki geri cekme karari nedeniyle hareketi kisitlanan tekil drdnler igin yapilan
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islah bildirimi, tekil drindn hareket engelini ortadan kaldirir. Hareket kisitinin ortadan
kalkmasi TITCK onayina baglidir.

e Son kullanma tarihi gegen veya raf émriini tamamlayan tibbi cihazlar igin tiiketiciye
verme veya gegici kullanima verme bildirimi yapilamaz.

e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil rdinler igin en fazla sahip oldugu tekil driinler
kadari i¢in hareket bildiriminde bulunabilir.

e Verme bildirimi veya gecici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal
edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi verme bildirimini,
kullanmdan alma bildirimi ise gecici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini
saglar.

e Tekil drtin hareket bildirimlerinde drdindin egsiz kimligi verilmelidir.

e [smarlama tibbi cihazlar icin tiiketiciye verme, gecici kullanima verme, UTS'de
tanimsiz yere verme bildirimleri yapilamaz.

e Teknik diizenlemeye aykiri olmasi nedeniyle geri ¢ekilen ve hareketi engellenen tibbi
cihazlar igin verme, UTS'de tanmsiz yere verme, kullanim, gecici kullanima verme ve
tiketiciye verme bildirimi yapilamaz.

e Gegici Kullanima Verme Bildirimi igin ad ve soyadin yani sira T.C. kimlik no, yabanci

kimlik no veya pasaport no bilgisi zorunlu olarak alinacaktir.

5.1.11 Gegici Verme Bildirimi
Kurum/firma, gegici sureligine bir kiginin kullanimina verdigi tekil Grtnler igin Gegici Kullanima
Verme Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \ Tekil Uriin Sorgula baglantisina
tiklanir. Kurum/firmanin sahip oldugdu tekil riinlerin yer aldigi Tekil Uriin Sorgulama ekrani

goruntdlenir.
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Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

Gegici kullanima verme bildirimi yapilmak istenen tekil Grln listeden secilerek Bildirim Listesi

Bildirim Listesi « .
() dagmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Gegici Verme

Bildir iglemi segilir.
Gecgici Kullanima Verme Bildir
Geri Cekme Verme Bildir
HEK/Zayiat Bildir
ihracat Bildir
imha/Bertaraf Bildir
Islah/Dzeltici Faaliyet Bildir
Kullanim Bildir
Kullamimdan Alma Bildir
Mahrecine ade Etme Bildir
UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir
Yeniden isleme Bildir
Gecici Vierme Bildir

Bildirim Listesi

Gegici Verme Bildirimi penceresi géruntuilenir.
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Gecici Verme Bildirimi

Kurum Se¢

Kurum: * Kurum Seginiz

Tekil Uriin Bilgileri

Uriin Tipi: Tibbi Cihaz Sen/Sira
) MNumarasi:
Urtin Tanimi
Lot/Batch
Urtin MNumarasi
Numarass Son Kullanma
Tarihi:
Uretim Tarihi

Gegici Verme Bildir Vazgeg

. A

Gegici Kullanima Verme Bildirimi Penceresi

Gegici Verme Bildirimi Penceresinde gegici verme yapilacak kurum segcilir. ligili bilgiler kontrol
edildikten sonra Gegici Verme Bildir diugmesine tiklanir. Secilen tekil Grln igin gegici verme

bildirimi tamamlanir.

5.1.12 Kullanimdan Alma Bildirimi
Kurum/firma, gegici sureligine hasta/tiketicinin kullanimina verdigi tekil Grnleri geri aldiginda
Kullanmdan Alma Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \ Tekil Uriin Sorgula
baglantisina tkklanir. Kurum/firmanin sahip oldugu tekil Griinlerin yer aldigi Tekil Uriin

Sorgulama ekrani gérunttlenir.
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Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

Kullanimdan alma bildirimi yapilmak istenen tekil Grin listeden segilerek Bildirim Listesi (

Bildirim Listesi « .
) dagmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Kullanimdan

Alma Bildir islemi segilir.

Gecici Kullanima Verme Bildir
Geri Cekme Verme Bildir
HEK/Zayiat Bildir

ihracat Bildir

imha/Bertaraf Bildir
Islah/Dizeltici Faaliyet Bildir
Kullanim Bildir

Kullammdan Alma Bildir
Mahrecine lade Etme Bildir
UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir
Yeniden isleme Bildir

Gecici Verme Bildir

Bildirim Listesi

Kullanimdan Alma Bildirimi penceresi goruntulenir. Daha 6nce gegici kullanma verme

bildirimi yapilan Urunler sorgulanarak kullanimdan alma bildirimi yapilacak trun segilir.
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Kullammdan Alma Bildirimi

Gegici Kullanimina Verme Bildirimi Sorgula

T.C. Kimlik No: Yabanci Kimlik No: Pasaport No: m ﬂ ¥ Gelismis

Bildirim Tipi Kimlik No Tiiketici Ad Tiketici Soyad Bildirim Zamani
Gecici Kullanima Verme
Bildirimi

L] < 1 » L] @Ij

Kullanimdan Alma Bildir

" |

Kullanimdan Alma Bildirimi Penceresi

iigili bilgiler kontrol edildikten sonra Kullanimdan Alma Bildir diigmesine tiklanir. Segilen tekil

drtin i¢in kullanimdan alma bildirimi tamamlanir.

W Kullanimdan Alma bildirimi ile ilgili Sistem (zerinde kontrol edilen is kurallari asagida
listelenmistir:

e Tekil triine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

e Tekil driin hareket bildirimlerinde lriinin essiz kimligi verilmelidir.

e Sadece gegici kullanima verilmis tekil drdinler i¢in kullanimdan alma bildirimi yapilabilir.

e iptal edilen gegici kullanima verme bildirimi igin kullanimdan alma bildirimi yapilamaz.

5.1.13 Yeniden igsleme Bildirimi

Kurum/firma UTS’de taniml tekil Griinii baska bir tekil Griiniin Gretiminde hammadde olarak

kullanmasi durumunda yeniden isleme bildirimi yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \ Tekil

Uriin Sorgula baglantisina tklanir. Kurum/firmanin sahip oldugu tekil Grinlerin yer aldigi Tekil
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Uriin Sorgulama ekrani gorintiilenir.
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Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

Yeniden igleme bildirimi yapilmak istenen tekil Grin listeden segilerek Bildirim Listesi (

—— ) .
) dagmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Yeniden Isleme

Bildir islemi secilir.

Gecgici Kullamma Verme Bildir
Geri Gekme Verme Bildir
HEK/Zayiat Bildir

ihracat Bildir

imha/Bertaraf Bildir
Islah/Dizeltici Faaliyet Bildir
Kullamm Bildir

Kullamimdan Alma Bildir
Mahrecine iade Etme Bildir
UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir
Yeniden Isleme Bildir

Gecici Verme Bildir

Bildirim Listesi

Yeniden isleme Bildirimi penceresi goriintiilenir.
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Tekil Uriin Bilgileri

Urtin Adi:

Urdn Tipi Tibbi Cihaz
Tibbi Cihaz Tibbi Cihaz
Tipi

Uran Tanimi

Seri/Sira
Numarasi:

Uriin
Numarasi

Tekil Uriin Alktif
Durumu

Adet Bilgisi

Tekil Uriin Adeti

islem Yapilacak Adet: *

v

TUBITAK - BILGEM - YTE

Lot/Batch
Numarasi:

Uretim Tarihi:

Ithalat Tarihi

Son Kullanma

Tarihi:
Simirh

Kullanim

Sayisi

Yeniden Isleme Bildir Vazgeg

Yeniden igleme Bildirimi Penceresi

UTS PROJESI
KULLANICI KILAVUZU

Pencerede yer alan bilgiler kontrol edildikten sonra Yeniden isleme Bildir diigmesine tiklanr.

Segilen tekil Grdn igin yeniden igleme bildirimi tamamlanir.

W Yeniden Isleme bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari asagida

listelenmistir:

saglar.

e Tekil tirine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

e /[smarlama tibbi cihazlar igin yeniden isleme bildirimi yapilamaz.

o Ureticiler yeniden isleme bildirimi yapabilir.
Adet bilgisi sifirdan bdytik olmalidir.

kadarr igin hareket bildiriminde bulunabilir.

edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi

e Tekil dirtin hareket bildirimlerinde drtindin egsiz kimligi verilmelidir.

¢ [ ot bazinda takip edilen Urtinler igin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi verilmelidir.
e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil (rdinler igin en fazla sahip oldugu tekil driinler
e Verme bildirimi veya gecici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal

verme bildirimini,

kullanimdan alma bildirimi ise gegici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini

e Son kullanma tarihi gegmis veya raf é6mrinli tamamlamis kozmetik drdnler igin
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yeniden isleme bildirimi yapilamaz.

5.1.14 ihracat Bildirimi
Ihracatg, ihrag ettigi tekil Griinler icin ihracat Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \
Tekil Uriin Sorgula baglantisina tiklanir. Kurum/firmanin sahip oldugu tekil Griinlerin yer

aldigi Tekil Uriin Sorgulama ekrani gorintiilenir.

T e
30

Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

lhracat bildirimi  yapimak istenen tekil riin listeden segilerek Bildirim Listesi (

—— ) .
) dagmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden lhracat Bildir

islemi secilir.
Getici Kullanima Verme Bildir
Geri Gekme Vierme Bildir
HEK/Zayiat Bildir
ihracat Bildir
imha/Bertaraf Bildir
Islah/Dizeltici Faaliyet Bildir
Kullamm Bildir
Kullammdan Alma Bildir
Mahrecine iade Etme Bildir
UTS'de Tanimsiz Yere Vierme Bildir
Yeniden igleme Bildir
Gecgici Verme Bildir

Bildirim Listesi
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ihracat Bildir penceresi gériintiilenir. ihrag edilecek uriine ait Giimrilkk Beyanname Numarasi
girilir.

Ihracat Bildir

Tekil Uriin Bilgileri

Urin Adi Lot/Batch
MNumarasi

Urin Tipi: Tibbi Cihaz :

P Uretim Tarihi

Uriin Alt Tipi Tibbi Cihaz : =
Ithalat Tarihi:

Uriin Tanim ?D'_“ _Kullanma

Urtin Tarihi

Numarasi

Bedelsiz Evet ® Hayir

MNumune

Tekil Uriin Alktif

Durumu:

Takip

konfigirasyonu

Adet Bilgisi

Tekil Oranin Sahip Oldugu Adet: 1

“erilen Adet: *

Gumriik Beyanname Numarasi

Gumrik Beyanname Numarasi: *

Ihracat Bildir Vazgeg

|

ihracat Bildir Penceresi

iigili alanlar doldurulduktan sonra ihracat Bildir diigmesine tiklanir. Segcilen tekil iriin igin

ihracat bildirimi tamamlanur.

W |hracat bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari asagida listelenmistir:
e Tekil triine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.
e Tekil irin verme, UTS'de tanimsiz yere verme, ihracat ve tlketiciye verme
bildirimlerinde numune olarak tanimlanabilir.
e [ ot bazinda takip edilen drtinler icin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi veriimelidir.

Adet bilgisi sifirdan bdytik olmalidir.
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e Pasif kurumlarin kullanicilari ihracat bildirimi yapamaz.

e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil drinler icin en fazla sahip oldugu tekil (riinler
kadari igin hareket bildiriminde bulunabilir.

e Verme bildirimi veya gecici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal
edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi verme bildirimini,
kullanimdan alma bildirimi ise gecici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini
saglar.

e Tekil drin hareket bildirimlerinde Criindn essiz kimligi verilmelidir.

e Uretim bandi miihiirlenen firma ihracat bildirimi yapabilir.

e Geri ¢ekilen rtinler igin ihracat bildirimi yapilabilir.

* jthalat, ihracat ve mahrecine iade bildirimlerinde giimriik beyanname numarasi zorunlu

olarak alinmalidir.

5.1.15 HEK/ Zayiat Bildirimi

Kurum/firma, ekonomik dmrund tamamlayan veya zayi olan tekil Urdnleri icin HEK / Zayiat
bildirimi yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \ Tekil Uriin Sorgula baglantisina tklanr.

Kurum/firmanin sahip oldugu tekil Grinlerin yer aldigi Tekil Uriin Sorgulama ekrani

goruntdlenir.

o T
30

Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

HEK/Zayiat bildirimi yapilmak istenen tekil urin listeden segilerek Bildirim Listesi (

Bildirim Listesi « .
) dagmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden HEK/Zayiat

Bildir islemi segilir.
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Gecici Kullanima Verme Bildir
Geri Cekme Verme Bildir
HEK/Zavyiat Bildir

ihracat Bildir

imha/Bertaraf Bildir
Islah/Diizeltici Faaliyet Bildir
Kullamm Bildir

Kullammdan Alma Bildir
Mahrecine Ilade Etme Bildir
UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir
Yeniden Isleme Bildir

Gecici Vierme Bildir
Bildirim Listesi

HEK/Zayiat Bildirimi penceresi géruntilenir.

HEK/Zayiat Bildirimi

Tekil Uriin Bilgileri

Uriin Adi:

Urtin Tipi: Tibbi Cihaz
Urtin Alt Tipi: Tibbi Cihaz
Urdin Tanimi -

Uriin
Numarasi:

Tekil Uran Alketif
Durumu

Takip

konfigirasyonu:
HEK/Zayiat Tiir Bilgisi

Tord: ®

Adet Bilgisi

Adet

HEK/Zayi Clan Adet: *

Lot/Batch
Mumarasi:

Uretim Tarihi
Ithalat Tarihi:

Son Kullanma
Tarihi:

Seginiz

HEK/Zayiat Bildirimi

HEK/Zayiat tirGnun bilgisi Turu acilir listesinden segilir.

HEK/Zayiat Bildir Vazgeg

UTS PROJESI
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Seciniz L
HEK

Dogal Afet

Yangin

Calinma

Dider

HEK/Zayiat Tiir Bilgisi

ligili alanlar kontrol edildikten sonra HEK/Zayiat Bildir diigmesine tiklanir. Segilen tekil (ir(in

icin HEK/Zayiat bildirimi tamamlanir.

W HEK/Zayiat bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari asagida
listelenmistir:

e Tekil trtine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

* [ ot bazinda takip edilen Urtinler igin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi verilmelidir.
Adet bilgisi sifirdan bdytik olmalidir.

e Pasif kurumlarin kullanicilari zayiat bildirimi yapabilir.

e Pasif kurumlarin kullanicilart HEK bildirimi yapabilir.

e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil drdinler icin en fazla sahip oldugu tekil (riinler
kadari igin hareket bildiriminde bulunabilir.

e Verme bildirimi veya gecici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal
edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi verme bildirimini,
kullanimdan alma bildirimi ise gecici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini
saglar.

e Tekil driin hareket bildirimlerinde riindn essiz kimligi verilmelidir.

5.2 Uriin Geri Gekme iglemleri

Hakkinda geri gekme karari olan tekil Griinlerin hareketleri UTS tarafindan sunulan 6zellesmis

servisler ile kisitlanabilmektedir.

5.21 Geri Cekme Verme Bildirimi
Kurum/firma, geri gekme kapsamindaki tekil Grinleri baska bir kurum/firmaya verdiginde Geri
Cekme Verme Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \ Tekil Uriin Sorgula
baglantisina tklanir. Kurum/firmanin sahip oldugu tekil Griinlerin yer aldigi Tekil Uriin

Sorgulama ekrani géruntulenir.
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Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

Geri gekme verme bildirimi yapilmak istenen tekil Grln listeden segcilerek Bildirim Listesi (

Bildirim Listesi « .
) dagmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Geri Cekme

Verme Bildir iglemi segilir.

Gegici Kullamma Verme Bildir

Geri Cekme Verme Bildir

HEK/Zayiat Bildir

inracat Bildir

imha/Bertaraf Bildir

Islah/Dizeltici Faaliyet Bildir
Kullarmm Bildir

Kullammdan Alma Bildir
Mahrecine iade Etme Bildir
UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir
Yeniden igleme Bildir

Gecici Vierme Bildir

Bildirim Listesi

Geri Cekme Verme Bildirimi penceresi goruntulenir.
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Geri Cekme Verme Bildirimi

Adet Bilgisi

Tekil Uriin Adeti:

Kullanilabilir Adet:

Verilen Adet: *

Kurum Seg¢

Kurum: * KI..II"I..ImSEgiI"IiZ

Tekil Uriin Bilgileri

Uran Tipi: Tibbi Cihaz
Uriin Tanim:

Uriin
Mumarasi:

Fatura/irsaliye Numarasi: *

Seri [ Sira
Mumarasi:

Lot - Batch
Mumarasi:

Son Kullanma
Tarihi:

Uretim Tarihi:

UTS PROJESI
KULLANICI KILAVUZU

Geri Gekme Verme Bildir

-

Geri Cekme Verme Bildirimi

ligili kurum bilgisi secildikten sonra Geri Cekme Verme Bildir diigmesine tiklanir. Segilen

tekil Urdn igin geri gekme verme bildirimi tamamlanir.

W Geri Cekme Verme bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari asagida

listelenmistir:

o Tekil iriine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

e Geri ¢ekilmig tekil drtinlerin gerekli islemin (imha, islah, diizeltici faaliyet) yapilacagi

kurum/firmalara iletiimesi sadece geri gekme verme bildirimi ile yapilabilir.

e [ ot bazinda takip edilen Urtinler igin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi verilmelidir.
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Adet bilgisi sifirdan biyUk olmalidir.

e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil driinler i¢in en fazla sahip oldugu tekil (riinler
kadari igin hareket bildiriminde bulunabilir.

e Verme bildirimi veya gecici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal
edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi verme bildirimini,
kullanimdan alma bildirimi ise gegici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini
saglar.

e Tekil dirtin hareket bildirimlerinde drtindin egsiz kimligi verilmelidir.

e Son kullanma tarihi gegmis veya raf 6mrini tamamlamig tekil triinlerin imha edilecegi
kurum/firmalara iletimesi sadece geri gekme verme bildirimi ile yapilabilir.

e Sadece UTS'de tanimli kurum/firmalara verme bildirimi yapilabilir.

5.2.2 Geri Cekme Alma Bildirimi

Kurum/firma, geri cekme kapsaminda kendisine verilen tekil trlnleri kabul etmek icin Geri

Cekme Alma Bildirimi yapar. Ana menide Uriin Hareketleri \ Geri Gekme Tekil Uriin
Kabul islemleri baglantisina tiklanir. Firmaya génderilen Griin bildirimlerinin yer aldigi Geri

Cekme Uriin Kabul islemleri ekrani goriintiilenir.

Geri Gekme Uriin Kabul Islemleri Ekrani

Geri Cekme Alma bildirimi yapilmak istenen tekil Grin listeden secilerek Geri Cekme Alma

Ger Cekme Alma Bildir

Bildir ( ) dugmesine tklanrr. Geri Cekme Alma Bildirimi penceresi

goruntdlenir.
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Geri Cekme Alma Bildirimi

Tekil Uriin Bilgileri

Uran Tipi Tibbi Cihaz
Uriin Tanimi

Gonderilen Adet

Alinan Adet: *

Seri/Sira Numaras!
Uriin Numarasi
Uretim Tarihi

Son Kullanma Tarhi

Verme Bilgileri

Gonderen Kurum/Kurulug

Bildinm Tarthi

cerome Amaiar | tavat |
)

Geri Cekme Alma Bildirimi Penceresi

Pencerede bulunan alanlar kontrol edildikten sonra Geri Gekme Alma Bildir dugmesine

tiklanir. Segilen Urtn igin geri gekme alma bildirimi tamamlanur.

W Geri Cekme Alma bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen ig kurallari asagida
listelenmistir:
* Askidaki tekil drdinlerin alma bildirimi igin sdre siniri yoktur.
e [ ot bazinda takip edilen Urtinler igin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi verilmelidir.
Adet bilgisi sifirdan biytik olmalidir.
¢ [ ot bazinda takip edilen drdinler i¢in alan taraf verilen veya daha az sayidaki tekil (rin
icin alma bildirimi yapabilir.
e Pasif Uiretici ve ithalat¢ilar geri gekme alma bildirimi yapabilir.
e Kurum/firma sadece kendisine yapilan geri gekme verme bildirimi igin geri ¢ekme

alma bildirimi yapabilir.

5.2.3 Islah / Duzeltici Faaliyet Bildirimi

Kurum/firma, uygunsuz veya teknik dizenlemeye aykiri olan tekil Urtnlerdeki gerekli

dizenlemeyi yaptiginda Islah/Diizenleyici Faaliyet Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin

Hareketleri\Tekil Uriin Sorgula baglantisina tiklanir. Kurum/firmanin sahip oldugu tekil
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driinlerin yer aldigi Tekil Uriin Sorgulama ekrani gérintilenir.
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Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

Islah/Dlzenleyici Faaliyet bildirimi yapilmak istenen tekil Grin listeden segilerek Bildirim

Bildirim Listesi « "
Listesi () dagmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Islah/

Diizeltici Faaliyet Bildir islemi segilir.

Gecici Kullanima Verme Bildir
Geri Cekme Verme Bildir
HEK/Zayiat Bildir

ihracat Bildir

imha/Bertaraf Bildir

Islah/Dizeltici Faalivet Bildir

Kullarim Bildir

Kullanimdan Alma Bildir
Mahrecine iade Etme Bildir
UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir
Yeniden igleme Bildir

Gegici Verme Bildir

Bildirim Listesi

Islah/Duizeltici Faaliyet Bildirimi penceresi goruntulenir.
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Islah/Diizeltici Faaliyet Bildirimi

Tekil Uriin Bilgileri

Urln Adi Lot/Batch

- P Numarasi
Urdn Tipi: Tibbi Cihaz Oretim Tarii
Uriin Alt Tipi Tibbi Cihaz ithalat Tarihi:

I d d
Uriin Tanimi Son Kullanma
Oriin arihi
Numarasi
Tekil Urtin Aktif
Durumu
Takip
konfiglrasyonu:
Adet Bilgisi

Adet:

Islah/Dizeltici Faaliyet Olan Adet *

Islah/Duzelfici Faaliyet Bildir Kapat

Islah/Diizenleyici Faaliyet Bildirimi Penceresi

ligili alanlar kontrol edildikten sonra Islah/Diizeltici Faaliyet Bildir diigmesine tiklanir. Segilen
tekil rdn igin Islah/Duzenleyici Faaliyet bildirimi tamamlanir.

W [slah/Diizeltici Faaliyet bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallar asadida
listelenmistir:

e Tekil triine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

e [ ot bazinda takip edilen Urtinler igin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi verilmelidir.
Adet bilgisi sifirdan biytik olmalidir.

e Pasif liretici veya ithalatgilar islah / diizeltici faaliyet bildirimi yapabilir

e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil (rdinler igin en fazla sahip oldugu tekil driinler
kadarr igin hareket bildiriminde bulunabilir.

e Verme bildirimi veya gecici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal
edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi verme bildirimini,
kullanimdan alma bildirimi ise gegici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini
saglar.

e Tekil dirtin hareket bildirimlerinde drtindin egsiz kimligi verilmelidir.
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e Uretici/ithalatgi, hastane, bayi, satis yeri vb. sahipligindeki tekil (rtinleri kendi

sahipligine almadan yerinde islah/dlizeltici faaliyet yapabilir.

5.2.4 imha/Bertaraf Bildirimi

Kurum/firma, tekil Griinleri herhangi bir gerekgeyle imha ettiginde imha/Bertaraf Bildirimi yapar.
Ana meniide Uriin Hareketleri \ Tekil Uriin Sorgula baglantisina tiklanir. Kurum/firmanin

sahip oldugu tekil Griinlerin yer aldigi Tekil Uriin Sorgulama ekrani gériintilenir.
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Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

imha/Bertaraf Bildirimi yapimak istenen tekil Griin listeden segilerek Bildirim Listesi (

) digmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Imha/Bertaraf

Bildir islemi secilir.
Gecici Kullanima Verme Bildir
Geri Cekme Verme Bildir
HEK/Zayiat Bildir
inracat Bildir
imha/Bertaraf Bildir
Islah/Duzeltici Faaliyet Bildir
Kullanim Bildir
Kullamimdan Alma Bildir
Mahrecine lade Etme Bildir
UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir
Yeniden igleme Bildir
Gecici Verme Bildir

Bildirim Listesi
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imha/Bertaraf Bildirimi penceresi gériintiilenir.

Imha/Bertaraf Bildirimi

Tekil Uriin Bilgileri

Urtin Adi - e Lot/Batch

o et Numarasi
Urdin Tipi: Tibbi Cihaz Uretim Tarhi

Urtin Alt Tipi Tibbi Cih: )

YR Fait g e ithalat Tarihi
Urdin Tanimi: - e §DU I_-(ullanma
- Tarihi:
Mumarasi

Tekil Uriin Albetif
Durumu:

Takip -
konfiglirasyonu:

Adet Bilgisi

Adet:

imha/Bertaraf Edilen Adet: *
imha/Bertaraf Gerekgesi

Gerekge: * Seciniz -

imha/Bertaraf Bildir Vazgeg

imha/Bertaraf Bildirimi Penceresi

imha/Bertaraf gerekgesi acilrr listeden segilir.

Gerekge: * Seginiz v
Kurum Karari
Gondllg geri gekme
| Son kullanma tarihi gegcmig

Sahte kacak

[~

Tasima ve saklama kosullan bozulmus
Hastamin viicudundan gikanlmis

Dider

imha/Bertaraf Gerekgesi

Pencerede bulunan alanlar kontrol edildikten sonra imha/Bertaraf Bildir digmesine tiklanr.

Segcilen tekil Uriin icin imha/Bertaraf bildirimi tamamlanir.

W' imha/Bertaraf bildirimi ile ilgili Sistem (iizerinde kontrol edilen is kurallar asadida
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listelenmistir:

e Tekil trtine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

e [ ot bazinda takip edilen drtinler icin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi veriimelidir.
Adet bilgisi sifirdan biyUk olmalidir.

e Pasif kurumlarin kullanicilari imha bildirimi yapabilir.

e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil driinler icin en fazla sahip oldugu tekil lriinler
kadari igin hareket bildiriminde bulunabilir.

e Verme bildirimi veya gecici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal
edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi verme bildirimini,
kullanimdan alma bildirimi ise gecici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini
saglar.

e Tekil drin hareket bildirimlerinde Criindn essiz kimligi verilmelidir.

5.2.5 Mahrecine iade Etme Bildirimi
ithalatgl, ithal ettigi tekil Grlin( iade ettiginde Mahrecine iade Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin
Hareketleri \ Tekil Uriin Sorgula baglantisina tiklanir. Kurum/firmanin sahip oldugu tekil

uriinlerin yer aldig1 Tekil Uriin Sorgulama ekrani gériintilenir.

o T
30

Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

Mahrecine iade etme bildirimi yapilmak istenen tekil Grin listeden secilerek Bildirim Listesi (

R ) .
) dagmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Mahrecine lade

Etme Bildir islemi segilir.
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Gecgici Kullanima Verme Bildir
Geri Cekme Verme Bildir
HEK/Zayiat Bildir

inracat Bildir

imha/Bertaraf Bildir
Islah/Diizeltici Faaliyet Bildir
Kullanim Bildir

Kullanimdan Alma Bildir
Mahrecine iade Etme Bildir
UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir
Yeniden isleme Bildir

Gecici Verme Bildir

Bildirim Listesi

Mahrecine iade Etme Bildirimi penceresi goriintiilenir. Mahrecine iade edilecek iiriin adeti

ve ait Gumrik Beyanname Numarasi girilir.

Mahrecine iade Etme Bildinimi

Adet Bilgisi

Tekil Uriin Adeti: 1

Verilen Adet: *
Giimriik Beyanname Numarasi

Gumritk Beyanname Numarasi: *

Tekil Uriin Bilgileri

Uran Tipi: Tibbi Cihaz Seri/Sira
- Numarasi:
Uriin Tanimi: -

Lot/Batch
Urin Numarasi:

Numarasi: Son Kullanma
Tarihi:

Uretim Tarihi:

Mahrecine lade Etme Bildir m

L -

Mahrecine iade Etme Bildirimi

ligili alanlar doldurulduktan sonra Mahrecine iade Etme Bildir diigmesine tiklanir. Segilen
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tekil Grlin icin mahrecine iade etme bildirimi tamamlanir.
W Mahrecine lade Etme bildirimi ile ilgili Sistem iizerinde kontrol edilen is kurallari asagida
listelenmistir:

¢ Tekil trtine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

e jthalatgi tekil trtinleri igin mahrecine iade bildirimi yapabilir. Tekil driin izerinde geri
cekme karari olsa da olmasa da, son kullanma tarihi ge¢se de gecmese de
mabhrecine iade bildirimi yapilabilir.

e | ot bazinda takip edilen Urtinler igin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi verilmelidir.
Adet bilgisi sifirdan biytik olmalidir.

e Hem pasif firmalar hem de dretim bandi mdihirlenen firmalar mahrecine iade etme
bildirimi yapabilir.

e Kurum/firma lot bazinda takip edilen tekil drdinler igin en fazla sahip oldugu tekil driinler
kadari igin hareket bildiriminde bulunabilir.

e Verme bildirimi veya gecici kullanima verme bildirimi tamamlanmadan ya da iptal
edilmeden diger bildirimler yapilamaz. Not: Alma bildirimi verme bildirimini,
kullanimdan alma bildirimi ise gecgici kullanima verme bildiriminin tamamlanmasini
saglar.

e Tekil drtin hareket bildirimlerinde Uriinin essiz kimligi verilmelidir.

e Sadece ithal edilmis tekil diriinler icin mahrecine iade etme bildirimi yapilabilir.

* jthalat, ihracat ve mahrecine iade bildirimlerinde giimriik beyanname numarasi zorunlu

olarak alinmalidir.

5.2.6 Hastanin Viicudundan Cikarma Bildirimi
Daha o6nce hastanin vicuduna yerlestirilen tibbi cihaz farklh gerekgelerle c¢ikarildiginda
Hastanin Viicudundan Cikarma Bildirimi yapilir. Ana meniide Uriin Hareketleri\Uriiniin
Essiz Kimligi ile Tekil Uriin Sorgula baglantisina tiklanir. Tekil Uriin Sorgulama ekrani

goruntdlenir.
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Tekil Uriin Sorgulama Ekrani

Hastanin vicudundan c¢ikarma bildirimi yapilacak tekil Grindn essiz kimlik numarasi ile

sorgulama yapilarak Tekil Uriin Bilgileri gériintiilenir.

Tekil Uriin Sorgulama Ekrani - Tekil Uriin Bilgileri

Hastanin vicudundan g¢ikarma bildirimi yapilmak istenen Urin listeden segilerek Bildirim

Listesi ( ) digmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden

Hastanin Viicudundan Cikarma Bildir islemi secilir.
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Gecici Kullanima Verme Bildir

Geri Cekme Verme Bildir

Hastanin Vicudundan Cikarma Bildir
HEK/Zayiat Bildir

ihracat Bildir

imha/Bertaraf Bildir

lslah/Dizeltici Faaliyet Bildir
Kullanim Bildir

Kullanimdan Alma Bildir
Mahrecine iade Etme Bildir
Tuketiciye Werme Bildir

UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir
Verme Bildir

‘Yeniden igle Bildir

Bildirim Listesi
Hastanin Viicudundan Cikarma Bildirimi penceresi goruntdlenir.

Hastanin Viicudundan Cikarma Bildirimi

Tekil Uriin Bilgileri

Uriin Tipi- Tibbi Cihaz Seri/Sira
Oran T MNumarasi:

rin Tamimi: - - - Lot/Batch
Urtin Numarasi:
Mumarasi:

Son Kullanma
Tarihi:
Uretim Tarihi:

Hastanin Viicudundan Cikarma Gerekgesi
Gerekge: * Seciniz v
HastalTiiketici Bilgileri

Ad: *
Soyad: *

Tirk vatandas mi?: @ Evet Hayr

T.C. Kimlik No: *

Hastamin Viicudundan Gikarma Bildir m

[ S

Hastanin Viicudundan GCikarma Bildirimi Penceresi

UrGiniin hastanin viicudundan ¢ikariima gerekgesi aclilr listeden segilir.
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Seginiz v

Doku Uyumsuziugu

Geri Cadirma

Kullanim ©mriinii Daldurmasi
Revizyon

Diger

Hastanin Viicudundan Cikarma Gerekgesi

Hasta bilgileri doldurulduktan sonra Hastanin Viicudundan Cikarma Bildir digmesine

tiklanir. Segilen tekil Urtin igin hastanin viicudundan ¢ikarma bildirimi tamamlanir.

W Hastanin Viicudundan Cikarma Verme bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is
kurallari agagida listelenmigtir:
* [ ot bazinda takip edilen Urtinler igin hareket bildiriminde lot ve adet bilgisi verilmelidir.
Adet bilgisi sifirdan bdytik olmalidir.
e Tekil drin hareket bildirimlerinde Criinin essiz kimligi verilmelidir.
e Pasif firmalar hastadan geri toplatma bildirimi yapamaz.
e Tibbi cihazi hastanin viicut icerisine yerlestiren hastane ile geri ¢ekme esnasinda

hastadan ¢ikaran hastane farkli olabilir.

5.3 Paketislemleri

Tekil Grlnlerin takibi belirli sayida Grindn bulundugu paketler tanimlanarak da yapilabilir. Belirli
sayida Urunun bir araya gelmesi ile tanimlanan paketler igin Verme Bildirimi, Alma Bildirimi,
Geri Cekme Verme Bildirimi, Geri Cekme Alma Bildirimi, Ihracat Bildirimi, Mahrecine iade
Etme Bildirimi, UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildirimi gerceklestirilebilir. Paket bildirimleri igin

ana menide Uriin Hareketleri \ Paket meniis( kullanilabilir.

islemleri

Askidaki Paketlerim

Paket Bildirim Listele

Paket Meniisii
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5.3.1 Paket Tanimlama islemleri
Yeni bir paket tanimlamak igin ana meniide Uriin Hareketleri \ Paket \ Paket Sorgula

menusune tiklanir. Paket Sorgula ekrani goruntualenir.

Paket Sorgula Ekrani

Paket EkI
Paket Sorgula ekraninda yer alan Paket Ekle () dugmesine tiklandiginda Paket

Yonet Penceresi goruntulenir.
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Paket Yaonet

Paket No =
Paket No: *

Uriinler/Paketler

Tekil Urin Ekle Paket Ekle

Pakete Dahil Olmayan Tekil Uriinler

Uriin Numarasi SerifSira Numarast: Lot/Batch Numarasi:

Lot/Batch Numar... | Urdn Tipi Uretim Tarihi Son Kullanma Ta..,

I_J | Uriin Numarasi Seri/Sira Numarasi

Secilen Tekil Uriinleri Ekle

Pakete Dahil Olan Tekil Uriinler

| | Urin Numaras! | Seri/Sira Num... | LotBatch Nu... Uriin Tipi Uretim Tarihi Son Kullanma... | Adet Bedelsiz Num...

Uygun Kayit Bulunamadi ...

Sayfa 0 fa > L] Kayit bulunamadi

=

-

4

Paket Yonet Penceresi

Kurumun/firmanin sahip oldugu tekil GrGnlerden pakete eklenmek istenen Urlnler segilerek
sraslyla Segilen Tekil Uriinleri Ekle diigmesine tiklanr.

UTS PROJESI
KULLANICI KILAVUZU
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Tekil Urin Ekle Paket Ekle

Pakete Dahil Olmayan Tekil Uriinler

Uriin Numarasr:

[0 | Oriin Numarasi

my O O

[ 1]

| 4 Sayfa| 1 >

Segilen Tekil Urtinleri Ekle

Pakete Dahil Olan Tekil Uriinler

[ | Uriin Numarasi

Segilen Tekil Urunleri Gikar

Seri/Sira Numarasi

Seri/Sira Num...

Seri/Sira Numarasi:

Lot/Batc

LotBatch Nu..

LotBatch Numarasi:

h Numar... | Uriin Tipi Uretim Tarihi

Urlin Tipi Uretim Tarihi Son Kullanma...

Son Kullanma Ta... | Adet

Adet

Bedelsiz Num...

Paket Yonet Penceresi

Pakete eklenecek urun sayilari guncellendikten sonra Kaydet dugmesine tiklanir. Tanimlanan

paketleri gériintilemek icin Uriin Hareketleri \ Paket \ Paket Sorgula meniisiinden Paket

Sorgula ekranina erigilir.

Goruntilenmek istenen paket secilerek Paket Goriintile

digmesine tiklanir. Paket Goriintiile penceresinde detay bilgileri gérintilenir.
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Paket Gaoruntile

Paket Yapisi: Paket Detay
Ll Paket No:
Paket igindeki tekil urin sayisi: 3

Paketteki Tekil Uriin Listesi

Uriin Nu... | Uriin Adi Seri/Sira... | LotBatc.. | Uriin Tipi Urin Alt.. | UretimT.. | SonKull.. | Adet

Vazgeg

Paket Goriintiile Penceresi

5.3.2 Paket Hareket Bildirim iglemleri
UTS'de tanimlanan paketler icin Verme Bildirimi, Alma Bildirimi, Geri Cekme Verme Bildirimi,
Geri Cekme Alma Bildirimi, ihracat Bildirimi, Mahrecine iade Etme Bildirimi, UTS'de Tanmsiz

Yere Verme Bildirimi gerceklestirilebilir.
5.3.2.1 Verme (Paket) Bildirimi
Verme bildirimi yapmak icin ana meniide Uriin Hareketleri \ Paket \ Paket Sorgula

menusune tiklanir. Paket Sorgula ekrani gortntilenir.
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Paket Sorgula Ekrani

Bildirim Listesi «
Verme bildirimi yapiimak istenen paket listeden secilerek Bildirim Listesi ()

digmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Verme Bildir islemi segilir.

Geri Cekme Verme Bildir
ihracat Bildir
Mahrecine lade Etme Bildir

UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir

Bildirim Listesi -

Bildirim Listesi

Werme Bildir

Verme (Paket) Bildirimi penceresi goruntilenir. Verme bildirimi yapilacak kurum bilgisi segilir

ve Uriinlin Fatura/irsaliye Numarasi doldurulur.
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Verme (Paket) Bildirimi

Kurum Seg
Paket Bilgileri

Fatural/irsaliye Numarasi: *

Paket No Paket icindeki
Tekil Uriin Sayisi

Paket Yapisi: Paket Detay

[ Paket No

Paket icindeki tekil drin sayiss

Paketteki Tekil Uriin Listesi

Uriin Nu.... | Uriin Adi Seri/Sira... | LotBatc... | Urin Tipi Uriin Alt .. | UretimT... | Son Kull Adet

)

Verme (Paket) Bildir
4

Verme (Paket) Bildirimi Penceresi

ligili alanlar doldurulduktan sonra Verme (Paket) Bildir digmesine tiklanir. Segilen paket igin

verme bildirimi tamamlanir.

W Verme (Paket) bildirimi ile ilgili Sistem (lizerinde kontrol edilen is kurallari asagida

listelenmistir:
e Pasif kurumlarin kullanicilari verme ve UTS'de tanimsiz yere verme bildirimi yapabilir.

e Kurum/firma sadece sahip oldugu paketler igcin hareket bildirimi yapabilir.
e Paket bazinda yapilan bildirimlerde paket igindeki her bir tekil drdin igin ilgili bildirim

sistem tarafindan otomatik olarak ¢agrilir.
e Sadece UTS'de tanimli kurum/firmalara verme bildirimi yapilabilir.
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5.3.2.2 Alma (Paket) Bildirimi

Kurum/firma kendisine verilen paketleri kabul etmek icin Aima (Paket) Bildirimi yapar. Alma
bildirimi yapmak icin ana meniide Uriin Hareketleri \ Paket \ Paket Kabul islemleri

meniisiine tiklanir. Paket Kabul islemleri ekrani griintiilenir.

Paket Kabul islemleri Ekrani

Alma bildirimi yapimak istenen paket listeden segilerek Alma (Paket) Bildir (

Alma (Paket) Bildi
) duagmesine tiklanir. Alma (Paket) Bildirimi penceresi goruntulenir.
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Alma (Paket) Bildinimi

Verme Bilgileri

Gonderen Kurum/Kurulug

Bildirim Tarihi:

Paket Yapisi:

"

Paket Detay

Paket No:

Paket igindeki tekil drin sayisi

Paketteki Tekil Uriin Listesi

UrinN... | Seri/Sir.. | LotBatc...

Uriin Tipi Uriin Alt. UretimT... Son Kull Adat

=

Alma (Paket) Bildirimi Penceresi

ligili alanlar kontrol edildikten sonra Alma (Paket) Bildir digmesine tiklanir. Segilen paket igin

alma bildirimi tamamlanir.

W Alma (Paket) bildirimi ile ilgili Sistem (lizerinde kontrol edilen is kurallari asagida

listelenmistir:

* Askidaki tekil drdinlerin alma bildirimi igin sdre siniri yoktur.

e Pasif kurumlar alma bildirimi yapamaz.

e Paket bazinda yapilan bildirimlerde paket igindeki her bir tekil drdn igin ilgili bildirim

sistem tarafindan otomatik olarak ¢agrilir.

e Kurum/firma sadece kendisine yapilan verme bildirimleri icin alma bildirimi yapabilir.

5.3.2.3 Geri Cekme Verme (Paket) Bildirimi

Sadece geri gekme kapsamindaki tekil GUrlnleri iceren paketlere yonelik verme bildirimi

yapmak igin ana meniide Uriin Hareketleri \ Paket \ Paket Sorgula menisiine tiklanr.

Paket Sorgula ekrani géruntulenir.
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Paket Sorgula Ekrani

Geri gekme verme bildirimi yapimak istenen paket listeden segilerek Bildirim Listesi (

Bildirim Listesi a .
) digmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Geri Cekme

Verme Bildir islemi secilir.

Geri GCekme Vierme Bildir
inracat Bildir
Mahrecine lade Etme Bildir

UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir

Bildirim Listesi

Bildirim Listesi

Verme Bildir

Geri Cekme Verme (Paket) Bildirimi penceresi goruntilenir. Geri gekme verme bildirimi

yapillacak kurum bilgisi segilir ve paketin Fatura/irsaliye Numarasi doldurulur.

TASNIF DISI 140 UTS-PRIJ-KullaniciKilavuzu
Rev. No: 31
Tarih: 13.01.2016



TASNIF DISI

v

TUBITAK - BILGEM - YTE

UTS PROJESI
KULLANICI KILAVUZU

Geri Cekme Verme (Paket) Bildirimi

Kurum Seg

Kurum: *

Paket Bilgileri

Paket No.

Paket Yapisi:

4]

Faturallrsaliye Numarasi: *

Kurum Seginiz

Paket Detay

Paket No:

Paket igindeki tekil arin sayisi

Paketteki Tekil Uriin Listesi

Uriin Nu_.. | Uriin Adi SerifSira... | Lot/Batc...

Paket Igindeki
Tekil Uriin Sayisi

Uriin Tipi Uriin Alt ..

SonKull... | Adet

-

Geri Cekme Verme (Paket) Bildir

Geri Cekme Verme (Paket) Bildirimi Penceresi

ligili alanlar doldurulduktan sonra Geri Gekme Verme (Paket) Bildir digmesine tiklanr.

Segilen paket i¢in geri gekme verme bildirimi tamamlanir.

W Geri Cekme Verme (Paket) bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari

asagdida listelenmigtir:

e Pasif kurumlarin kullanicilari verme ve UTS'de tanimsiz yere verme bildirimi yapabilir.

e Kurum/firma sadece sahip oldugu paketler igcin hareket bildirimi yapabilir.

e Paket bazinda yapilan bildirimlerde paket igindeki her bir tekil drdin igin ilgili bildirim

sistem tarafindan otomatik olarak ¢agrilir.

e Sadece UTS'de tanimli kurum/firmalara verme bildirimi yapilabilir.
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5.3.2.4 Geri Cekme Alma (Paket) Bildirimi
Kurum/firma, geri cekme kapsaminda kendisine verilen paketleri kabul etmek i¢in Geri Cekme
Alma (Paket) Bildirimi yapar. Ana meniide Uriin Hareketleri \ Paket \ Geri Cekme Paket
Kabul islemleri baglantisina tklanir. Firmaya génderilen paket bildirimlerinin yer aldigi Geri

Cekme Paket Kabul islemleri ekrani gériintilenir.

Geri Gekme Paket Kabul igslemleri Ekrani

Geri Cekme Alma bildirimi yapllmak istenen paket listeden secilerek Geri Cekme Alma

Geri Gekme Alma (Paket) Bildi
(Paket) Bildir () duagmesine tiklanir. Geri Gekme Alma (Paket)

Bildirimi penceresi goruntllenir. Pencerede bulunan alanlar kontrol edildikten sonra Geri
Cekme Alma (Paket) Bildir dugmesine tiklanir. Secilen paket icin geri gekme alma bildirimi

tamamlanrr.

W Geri Cekme Alma (Paket) bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari
asadida listelenmigtir:
o Askidaki tekil lirinlerin alma bildirimi icin sdre sinir1 yoktur.
e Kurum/firma sadece kendisine yapilan geri ¢cekme verme bildirimi i¢in geri ¢ekme
alma bildirimi yapabilir.
e Paket bazinda yapilan bildirimlerde paket igindeki her bir tekil drdn igin ilgili bildirim

sistem tarafindan otomatik olarak ¢agrilir.

5.3.2.5 ihracat (Paket) Bildirimi

Ana menide Uriin Hareketleri \ Paket \ Paket Sorgula baglantisina tiklanir. Kurum/firmanin
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sahip oldugu paketlerin yer aldigi Paket Sorgula Ekrani goruntulenir.

Paket Sorgula Ekrani

. Bildirim Listesi =
Ihracat bildirimi yapiimak istenen paket listeden secilerek Bildirim Listesi ()

diigmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden ihracat Bildir islemi secilir.

Geri Gekme Vierme Bildir
inracat Bildir
Mahrecine lade Etme Bildir

UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir

Bildirim Listesi

Bildirim Listesi

Verme Bildir

ihracat (Paket) Bildir penceresi gorintiilenir.
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Ihracat (Paket) Bildirimi
Giimriik Beyanname Numarasi
Gimritk Beyanname Numarasi ®
Paket Bilgileri
Fatura/lrsaliye Numarasi: *
Paket No Paket Icindeki
Tekil Urlin Sayisi
Paket Yapisi: Paket Detay
v Paket No

Paket icindeki tekil Grin sayis|

Paketteki Tekil Uriin Listesi

Urdn Nu.. Urdn Adi Seri/Sira... | LotiBaic Urdn Tipi Urin Alt Uretim T... | SonKull.. Adet
M4 L] B
Ihracat (Paket) Bildir m

4

Paket Sorgula Ekrani

Ihrag edilecek pakete ait Glimriik Beyanname Numarasi ve Fatura / irsaliye Numarasi alanlari

doldurulduktan sonra ihracat (Paket) Bildir diigmesine tiklanir. Segilen paket igin ihracat

bildirimi tamamlanir.

W Jhracat (Paket) bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari asagida
listelenmistir:

e Kurum/firma sadece sahip oldugu paketler igcin hareket bildirimi yapabilir.

e Paket bazinda yapilan bildirimlerde paket icindeki her bir tekil drdin igin ilgili bildirim

sistem tarafindan otomatik olarak ¢agrilir.

5.3.2.6 Mahrecine iade Etme (Paket) Bildirimi
Ana menide Uriin Hareketleri \ Paket \ Paket Sorgula baglantisina tklanir. Kurum/firmanin

sahip oldugu paketlerin yer aldigi Paket Sorgula ekrani géruntdlenir.
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Paket Sorgula Ekrani

Mahrecine iade etme bildirimi yapimak istenen paket listeden segilerek Bildirim Listesi (

—— ) .
) digmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden Mahrecine lade

Etme Bildir islemi secilir.

Geri Cekme Verme Bildir
ihracat Bildir
Mahrecine lade Etme Bildir

UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir

Ba=—

Bildirim Listesi

Werme Bildir

Mahrecine iade Etme (Paket) Bildir penceresi gériintiilenir. Mahrecine iade edilecek pakete
ait Gimriik Beyanname Numarasi ve Fatura/irsaliye Numarasi alanlari doldurulduktan sonra
Mahrecine iade Etme (Paket) Bildir diigmesine tiklanrr. Segilen paket icin mahrecine iade

etme bildirimi tamamlanur.

W Mahrecine lade Etme (Paket) bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari
asagida listelenmigtir:

e Kurum/firma sadece sahip oldugu paketler igin hareket bildirimi yapabilir.

e Paket bazinda yapilan bildirimlerde paket icindeki her bir tekil driin icin ilgili bildirim

sistem tarafindan otomatik olarak ¢agrilr.
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5.3.2.7 UTS'de Tanimsiz Yere Verme (Paket) Bildirimi
Ana meniide Uriin Hareketleri\Paket\Paket Sorgula baglantisina tklanir. Kurum/firmanin

sahip oldugu paketlerin yer aldigi Paket Sorgula ekrani gérintilenir.

Paket Sorgula Ekrani

UTS'de tanimsiz yere verme bildirimi yapimak istenen paket listeden segilerek Bildirim

e p— ) .
Listesi () dagmesine tiklanir. UTS'de yer alan bildirimler listesinden UTS'de

Tanimsiz Yere Verme Bildir islemi segilir.

Geri Cekme Verme Bildir
inracat Bildir
Mahrecine lade Etme Bildir

UTS'de Tanimsiz Yere Verme Bildir

Bildirim Listesi «

Bildirim Listesi

Verme Bildir

UTS'de Tanimsiz Yere Verme (Paket) Bildir penceresi goriintiilenir.
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Verilecek Kurum Bilgileri

Firma Faaliyet Alani

MERSIS Na: *

MERSIS'ten firmayi sorgula

Paket Bilgileri

Fatura/lrsaliye Numarasi: *

Paket No

Paket Yapisi:

'

S

@ MERSIS ESBIS

Paket Detay

Paket No:

Paketicindeki tekil Urin sayisi:

Paketteki Tekil Urun Listesi

Urin Nu... | Uriin Adi Seri/Sira... | LotBatc...

Bildirim Listesi

Adet

-

UTS'de Tanimsiz Yere Verme (Paket) Bildir

4

UTS'de tanmsiz olan firma/kurum bilgisi ve Fatura/irsaliye Numarasi alanlari doldurulduktan

sonra UTS'de Tanimsiz Yere Verme (Paket) Bildir diigmesine tiklanir. Secilen paket icin

UTS'de Tanimsiz Yere Verme bildirimi tamamlanir.

W UTS'de Tanimsiz Yere Verme (Paket) bildirimi ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is

kurallari agagida listelenmigtir:

e Pasif kurumlarin kullanicilari verme ve UTS'de tanimsiz yere verme bildirimi yapabilir.

e Sistemde kaydi olmayan kurum/firmalara verme bildirimi yapilirken MERSIS'ten
getirilen firmalar igin MERSIS, ESBIS'ten getirilen firmalar igin TC Kimlik No, Meslek
Kodu ve Oda Kodu bilgisi zorunlu, belge numarasi zorunlu olmayacak sekilde

alinmalidir. Firma isterse belge numarasi alanini irsaliye no, fatura no vb. amaglarla

kullanabilir.

e Kurum/firma sadece sahip oldugu paketler igin hareket bildirimi yapabilir.

e Paket bazinda yapilan bildirimlerde paket igcindeki her bir tekil drdin igin ilgili bildirim

sistem tarafindan otomatik olarak ¢agrilir.
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e UTS'de tanimli firmalara UTS'de tanimsiz yere verme bildirimi yapilamaz.

5.4 ptal Bildirimleri
Kurum/firma, hatal yaptigi Grin hareket bildirimini ya da paket hareket bildirimini iptal etmek

icin iptal Bildirimi yapabilir.

5.4.1 Hareket iptal Bildirimleri
Yapilan hareket bildirimini iptal etmek igin Uriin Hareketleri\Bildirim Listele meniisiinden

Bildirim Listele Ekrani goruntulenir.

Bildirim Listele Ekrani

islem yapiimak istenen bildirim segildiginde gériintilenen iptal Bildir digmesi ile iptal bildirimi

tamamlanrr.

W Her bir bildirime karsilik farkli iptal bildirimleri bulunmakla birlikte Alma ve Geri Cekme

Alma bildirimlerine kargilik olarak iptal bildirimi yoktur.

W Hareket iptal bildirimleri ile ilgili Sistem (izerinde kontrol edilen is kurallari asagida
listelenmistir:
e iptal bildirimleri sadece belirli bir siire iginde yapilabilir. Siire siniri parametrik
tanimlanmalidir ve varsayilan degeri 2 giin olmalidir.
e Uretim Iptal ve ithalat Iptal bildirimleriyle tekil diriinler silinmemeli, iptal durumuna
getirilmelidir.
e Uretim Iptal ve lthalat iptal bildirimi yapilan tekil driinler (retici/ithalatgi sahipliginde
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kalmalidir.

e iptal bildirimi, ilgili bildirimi iptal ederek tekil (iriiniin/paketin 6nceki durumuna
dénmesini saglar.

e ptal bildirimi igin iptal bildirimi yapilamaz.

e Kurum/firma sadece kendi yaptigi bildirim igin iptal bildirimi yapabilir.

e iptal bildirimi, ilgili bildirimi iptal ederek tekil (iriiniin/paketin énceki durumuna
dénmesini saglar.

e Kullanimdan alinma bildirimi yapimis gegici kullanima verme bildirimi igin iptal bildirimi
yapilamaz.

e Tekil trtine sadece sahibi olan kurum/firma hareket bildiriminde bulunabilir.

e Pasif kurumlarin kullanicilari UTS'de tanimsiz yere verme iptal bildirimi yapabilir.

¢ Pasif kurumlarin kullanicilari ihracat iptal bildirimi yapamaz.

e Pasif kurumlarin kullanicilar zayiat iptal bildirimi yapabilir.

e Pasif kurumlarin kullanicilart HEK iptal bildirimi yapabilir.

5.4.2 Paket Hareket iptal Bildirimleri
Yapilan paket hareket bildirimini iptal etmek icin Uriin Hareketleri\Paket\Paket Bildirim

Listele menusinden Paket Bildirimi Listele Ekrani géruntilenir.

Paket Bildirim Listele Ekrani

islem yapilmak istenen bildirim segildiginde gériintilenen (Paket) iptal Bildir diigmesi ile iptal

bildirimi tamamlanir.

W' Her bir bildirime karsilik farkli iptal bildirimleri bulunmakla birlikte Alma (Paket) ve Geri
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Cekme Alma (Paket) bildirimlerine kargilik olarak iptal bildirimi yoktur.

W Paket Hareket Iptal bildirimleri ile ilgili Sistem iizerinde kontrol edilen is kurallari asagida
listelenmistir:
e iptal bildirimleri sadece belirli bir siire iginde yapilabilir. Siire siniri parametrik
tanimlanmalidir ve varsayilan degeri 2 giin olmalidir.
o Askidaki tekil liriinlerin iptal bildirimi icin slire siniri yoktur.
e Pasif kurumlarin kullanicilari verme iptal bildirimi yapabilir.
e Kurum/firma sadece sahip oldugu paketler igcin hareket bildirimi yapabilir.
e Kurum/firma sadece kendi yaptigi bildirim igin iptal bildirimi yapabilir.
e iptal bildirimi, ilgili bildirimi iptal ederek tekil driiniin/paketin énceki durumuna
dénmesini sadlar.
e iptal bildirimi iin iptal bildirimi yapilamaz.
e Paket bazinda yapilan bildirimlerde paket igindeki her bir tekil drdn igin ilgili bildirim
sistem tarafindan otomatik olarak ¢agrilir.

o Alma bildirimi yapiimis verme bildirimi igin iptal bildirimi yapilamaz.

6 Uriin Sorgulama Modiilii (Tibbi Cihaz)

Bu bélimde, Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda gelistirilen Uriin Sorgulama Modiilii

tibbi cihaz iglemleri anlatimaktadir.

UTS tarafindan sunulan servis sayesinde, tibbi cihazlarin yetkili otoritelerin mutabakati ile
belirlenecek olan bilgilerini vatandaslarin sorgulayabilmelerine olanak saglanacaktir. Tibbi

cihaz sorgulamak i¢cin ana menlde Tibbi Cihaz Sorgulama islemi segilir. Tibbi Cihaz

Listele ekrani goruntulenir.
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Tibbi Cihaz Listele

Y
Firma Adr: Marka Adr: Barkod Mumarasi:
Uriin Cinsi: GMDN Kodu: Sinif. Tama v
Katalog Mumarasi: imalatci Firma Adr: imalatgi Firma
Ulke Adi:
e [
Barkod Numarasi ~ Marka Ad) Firma Uriin Tipi GMDN Uriin Cinsi Referans/Kat.. | TITCK Onay... | SUT Onay Du...

Sorgula butonu ile segilen kriterlere uygun listeleme yapiabilir ...

4 | - i] L | Eﬁ

Tibbi Cihaz Listele Ekrani

Sorgulama yapilmak istenen tibbi cihaz Firma Adi, Marka Adi, Barkod Numarasi, Uriin Cinsi,
GMDN Kodu, Sinff, Katalog Numarasi, imalatgi Firma Adi ve Iimalatci Firma Ulke Adi

kritelerinden biri veya birden fazlasi ile sorgulanabilir, Grtn bilgileri gorintulenebilir.

7 Uriin Sorgulama Modiilii (Kozmetik)

Bu béliimde, Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda gelistirilen Uriin Sorgulama Modiilii

kozmetik islemleri anlatimaktadir.

UTS tarafindan sunulan servis sayesinde, kozmetik Griinlerin yetkili otoritelerin mutabakati ile
belirlenecek olan bilgilerini vatandaslarin sorgulayabilmelerine olanak saglanacaktir. Kozmetik
urlnleri sorgulamak icin ana menlide Kozmetik Sorgulama islemi segilir. Kozmetik

Uriinleri Listele ekrani gérintilenir.

Kozmetik Urunleri Listele

\d
Firma Adu: Marka Adi: Barkod Mumarasi:
Piyasaya Arz ismi: Uriin Cinsi: Mensgei Ulke Adi:
Jyasalt Evet v
cocuklara mi
yonelik?:
Lo
Barkod Mumarasi Marka Adi Piyasaya Arz ismi Firma Unvani Uriin Tipi

Sorgula butonu ile segilen kriterlere uygun listeleme yapulabilir ...

(LI | 0 [ ] IZﬂ

Kozmetik Uriinleri Listele Ekrani
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Sorgulama yapilmak istenen tibbi cihaz Firma Adi, Marka Adi, Barkod Numarasi, Piyasaya Arz
ismi, Urlin Cinsi, Mengei Ulke Adi ve "3 yas alti gocuklara mi yénelik?" kritelerinden biri veya

birden fazlasi ile sorgulanabilir, Grtn bilgileri gdrintulenebilir.

8 Kisi Uzerine Kayith Uriin Sorgulama Modiilii

Bu bélimde, Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda gelistirilen Kisi Uzerine Kayith Uriin

Sorgulama Moduli islemleri anlatimaktadir.

UTS tarafindan sunulan servis sayesinde, vatandaslara satigi yapimis veya vatandaglar
tarafindan kullaniimig tibbi cihazlarin yetkili otoritelerin mutabakati ile belirlenecek olan bilgilerini
vatandaslarin sorgulayabilmelerine olanak saglanacaktir.

Kisi Uzerine kayith Grlnlerin sorgulanmasi isleminin e-Devlet Kapisi Uzerinden yapimasi

ongorulmektedir.

9 Duyuru Modulu

Bu bélimde, Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda geligtirlen Duyuru Modiilii'niin

kullanimi ve iglevleri anlatimaktadir.

9.1 Sistem Mesaiji islemleri

Sistem tarafindan otomatik olarak gerceklestirilen (Orn. Bayilik bitis tarihi icin hatirlatma
mesaji gdnderme, belge bitis tarihi i¢cin hatirlatma mesaji gdnderme vb.) veya urlin, sertifika
gibi islemlere yonelik sireg bilgilendirmeleri Sistem mesaji olarak tim kullanicilarin ekraninda
goruntilenmektedir. Tim Sistem mesajlarina ulasmak i¢cin ana meniden Tanimlama \

Sistem Mesaji Listele islemi segilir ve Sistem Mesaji Listele Ekrani goruntulenir.
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Firma/Kurum:

- mm/dd/yyyy

Firma/Kurum

Sistem Mesaiji Listele Ekrani

UTS PROJESI
KULLANICI KILAVUZU

Firma Seciniz v

Covme | e

Sistem Mesaji Tarihi
24/08/2014 01:00:00

23/08/2014 01:00:00
22/08/2014 01:00:00
19/08/2014 01:00:00

19/08/2014 01:00:00

19/08/2014 01:00:00

Sistem Mesaji Listele Ekrani araciligiyla tim Sistem mesajlarina ulagilabilir. Sistem mesaijlari,

Sistem'e giris yapildiginda Sistem Mesajlari Penceresi'nde gortintilenmektedir.

Tarih v

19/08/2014

19/08/2014

19/08/2014

Sistem Mesaji Metni

Sistem Mesajlari Penceresi

Okudum

Sistem Mesajlari Penceresi'nde yer alan mesajlar kullanici tarafindan okunduktan sonra

Okudum digmesine tiklanir ve ilgili mesaj Sistem'e yapilan sonraki giriglerde Sistem Mesajlari

Penceresi'nde goruntilenmez. Okunan mesajlara ana menuden Tanimlama \ Sistem Mesaiji

Listele araciigiyla ulagilr.

W Sistem mesajlari, farkl yetkiye sahip kullanicilar tarafindan Sistem (izerinde yapilan islerin

niteligine gére gobriintilenmektedir. Ornegin, A firmasindaki bir kullanici Sistem (izerinden

sertifika bagvurusu iglemini tamamladiginda, ilgili islemin tamamlandigina dair A firmasinin

tim yetkili kullanicilarina Sistem mesaji gbénderilmektedir.
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10 Talep Bildir islemi

Bu bélimde, Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda gelistirilen Talep Bildir islemleri
anlatimaktadir. Urin Takip Sistemi'nin kullanimi ile ilgili her tarlG gorls, iyilestirme onerisi ve
hata bildirimi Talep Bildir igslemi ile yetkililere iletilebilir.

Yeni bir talep bildirimi olusturmak i¢in ana sayfada sag Ust kosede yer alan kullanici adina

tiklanir ve acllrr listeden Talep Bildir islemi segilir.

51 Hesap Bilgilerim

2]

@ Talep Bildir

islem Gecmisim

© Tum Taleplerim

(O Cikis Yap

Talep Bildir

Talep Bildir penceresi goruntilenir. Talep bildiren kullanicinin sistemde kayith olan bilgileri

otomatik olarak doldurulur. Kullanici isterse bu bilgileri glinceleyerek talep bildirebilir.

Talep Bildir

Talep Bilgileri

E-posta: "\
Kategori: * Seginiz v

Konu: *

Agiklama: *

Desya Seginiz: Dosya Seg

. y
Talep Bildir Penceresi

Bildirilecek talep mevzuat velveya yasal diizenlemelerle ilgiliyse talep kategorisi "idari"
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segilmelidir. Bildirelecek talep UTS'nin kullanimi ile ilgiliyse talep kategorisi "Teknik"
secilmelidir. Taleplerin hizli ve etkili bir gekilde degerlendirilebilmesi i¢in talep kategorisinin
uygun segilmesi beklenmektedir.

Talep Bildir

Talep Bilgileri
E-posta: "\
Kategori: * Setiniz v
Secini
Teknik
Agiklama: * idari

Dosya Seginiz: Dosya Secg

b 4
Talep Bildir Penceresi

Talep kategorisi segildikten sonra iletilecek talebin konusu ve detayli agiklamasi girilir. Gerekli
olmasi durumunda talep konusunu daha agik anlatan ekran gorintusu, fotograf, fatura vb.

dokimanlar talebe eklenebilir.

Talep Bildir

Talep Bilgileri
E-posta: *
Kategori: * Teknik M
Konu: * Kullanici Hesahi Ekleme islemi
Agiklama: * Yeni bir kullamici eklemek istedigimde

hata alyorum. Hata mesaj ve ekran
gerintis ektedir

Dosya Seginiz: LETERTET HatalMesaji.png t

b u
Talep Bildir Penceresi

Talep Bildir penceresinde doldurululan alanlar konrol edildikten sonra Kaydet dugmesine
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tiklanir ve talep bildirim islemi tamamlanur.
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