UTS’DE E-IMZALI BELGE BASVURUSU OLUSTURMA ISLEMLERI

Imalatc1 firmalar imal {iriinlerine ait fiziki evrak gerektiren belgeler icin UTS de e-imzali belge
bagvurusu iglemini asagidaki adimlari izleyerek yapabileceklerdir.

1) Firmaimza yetkilisi/mesul midiirii tarafindan UTS’ye girig yapildiktan sonra sol tarafta
yer alan meniiden BELGE->BELGELERIMI LISTELE ekranindan sag iistte yer alan

“Belge Ekle” secenegi secilir.

$7Belge Listele C) I Belge Ete | Tm Belyeeri Excele Aar
Belge Numaras:: T Belge Tor: Belge Tord Secniz v Durum Durum Seginz v
¥ Daha fazia lriter
. Kapi . Kayt(Biis '. Reddedidi Siindi . Incelemede Incelemede . Incelemede Taslak Basvuuda
Belgelerimi Listele

Tarhi (Ginezlleme (Gimcellend]) Imza Bekiiyor
Gincelenmis) Istend]

Belge No Turd Ait Olduu Yaneimelk |©  Imalatg Fima Belge Grubu Baglangic Tarhi || Bifg Tarhi || Dunm Orjnal Urin Kapsam:

2) Agcilan ekranda belge tiirii segilir.

Belge Bilgileri

Belge Turu *

Belge Ekie

Seciniz -
Seciniz [

EC Sertifikas: -
AB Sertifikas: (MDR/IVDR)

Uyguniuk Beyam

AB Uyguniuk Beyamn (MDR/IYDR)

SIP Beyan: (MDR) (Madde-22)

Yetkili Distributoriuk Belgesi

Kullanma Kilavuzu




3) Imalat¢1 Kurum/Firma segilir.

Belge Ekle

Belge Bilgileri

Beige Tarl: * [ SiP Beyani (MDR) (Madde-22) v |

imalatcl Kurum/Firma: *

AB Yetkili Temsiicisi

AB Temsicisi Se¢

Munfent Kimlik No:
Ait Oldugu Yonetmelik: * Yonetmelik ve Ek Sec

Temel UDI-DI: Ternel UDI-DI Se¢

Secilen Temel UDI-Di'lar:

Temel UDI-DI Tahsis Kurulusu

Uygun Kayit Bulunamadi
Sinirsiz surell mi? Evet ® Hayr
Belge Bastangic Tanhi: * gg/aalyyyy i
Beige Bitig Tarihi * ggiaalyyyy
Orijinal dokuman Turk¢e mi?. * Evet Hayir

Belge Gruplan Beige Grubu Seg




4) “Belge kapsamindaki iiriinlerin iiretici firmasi siz misiniz?” alani ig¢in “Evet”segilir.

Belge Ekle

Belge Bilgileri =

Belge Turu * SIP Beyan! (MDR) (Madde-22)

s/
Imalatgt Kurum/Firma: * Firma1 imalatci Kurum Sec

Belge kapsamindaki Urunlerin ® Evet Hayir
Uretici firmas: siz misiniz?: *
AB Yetkili Temsilcisi AB Temsilcisi Seg

Munfent Kimlik No

Alt Oldugu Yonetmelik: * Yonetmelik ve Ek Sec

Temel UDI-DI Temel UDI-DI Sec

Secilen Temel UDI-Di'tar

Temel UDI-DI Tahsis Kurulusu

Uygun Kayit Bulunamad!
Sinirsiz sureli mi? Evet ® Hayir
Belge Baslang:c Tanhi * gg/aalyyyy &
Belge Bitis Tanhi * gg/aalyyyy (&
Orijinal dokGman Turkce Evet Hayir

mi?. *

Beige Gruplan Belge Grubu Sec




5) “Ait oldugu yonetmelik” alanindan uygun olan yonetmelik bilgisi segilir.

Belge Ekle

-~

Belge Bilgileri
Belge Tury * SiP Beyani (MDR) (Madde-22) v
Imalatg) Kurum/Firma: * Firmat
Belge kapsamindaki Urunierin ® Evet Hayir
Uretici firmass siz misiniz?: *
AB Yetkili Temsitcisi AB Temsilcisi Seg

Munferit Kimiik No

Alt Oldugu Yonetmelik * Yonetmelik \‘e Ek Se¢
Temel UDI-DI Temel UDI-DI Sec

Secilen Teme! UDI-Dl'iar

Temel UDI-DI Tahsis Kurulusu ‘
Uygun Kayit Bulunamad:

Sinirsiz sureli mi? Evet @ Hayir

Beige Baslang:¢ Tarhi * gg/aalyyyy @ |

Beige Bitis Tarihi * gg/aalyyyy

Oriinal dokuman Tlrkce Evel Hayir

mi?. *

Beige Gruplan: Belge Grubu Sec

6) Basvuruda bulunacak belge tiiriine gore degiskenlik gosteren tiim zorunlu alanlar igin
veri girisi yapilir.



7) “Orijinal Dokiiman” alanina e-imza ile imzalanmis belge yiiklenir ve “Ekle” segcenegine
tiklanir. Belge ekleme islemi tamamlanir.

Belge Ekle

Munfent Kimiik No -

Ait Oldugu Yonetmelik: * Yonetmelik ve Ek Sec

Secilen Yonetmelik

2017/745 (Tibbi Cihaz Yonetmeligi)
Yirutulen Ekler

1. EK-IX (BOLUM | & Ill) KALITE YONETIM
SISTEMI DEGERLENDIRMESI

s

Temel UDI-DI: Temel UDI-DI Seg

s b g i e Temel UDI-DI Tahsis Kurulusu

Uygun Kayit Bulunamad!

Sinirsiz sureli mi? ® Evet Hayir

Belge Baslangi¢ Tarihi: * 2110212022
Original dokiman Turkce ® Evet Hayir

mi?: *

Oriinal Dokiman: * WLSERT eimzali-belge pdf x

Beige Gruplan Belge Grubu Se¢

8) Sol tarafta yer alan meniiden BELGE->BELGE BASVURU ISLEMLERI ekranindan
sag listte yer alan “Belge Basvurusu Olustur” secenegi secilir.

YiBelge Bagvurusu Listele
Bagvuru Numaras! Islem Tekip Numaras:
¥ Daha fazia kiiter
Bagvuru No Icerigindeki Toplam Bildirim Sayist Kontrole Ganderime Tardi Sonkzndima Tarii Durum Islem Takip Numaras:
; . 18650 1 210092021 26082021 Incelendi ;52516
Belge Basvuru lslemleni ' e
18550 1 Imza Bekfiyor
18370 1 Imza Bekliyor




9) Agilan ekranda “Imalat¢1 Firmalar I¢in E-imzali Belge Ile Bagvuru™ segenegi secilerek
“Belge Se¢” tiklanir.

Belge Basvurusu Olugtur

Belge Bagvurusuna Eklenecek Belge Secimi

Bagvuru Tipi: Fiziki Evrak Gerektiren Bagvuru

Fiziki Evrak Gerektirmeyen Basvuru

I @ Iimalatg: Firmalar igin E-imzah Belge ile Bagvuru I

Bagsvuruya Eklenecek Belgeler: *

Belge No Belge Tini imalau:l Firmia Alt Obdugu Y anetmealik Durum Cikar
Uygun Kayr Bulunamadi
1| 1-10 | Sayfa bagina 10 kayi 3

Vazgec

Bagvuru Olusgtur

10) Belge basvurusuna eklenecek belge segilir.

Belge Basvurusuna Eklenecek Belge Sec

Beige No e baslayan kayitlarda ara Y Belge Tora Belge Ture Secinz v

v Daha fazla kriter
Beige No Beige Turu Imaiatc: Firma Alt Oldudu Yonetmelik Durum
10-S82 SiP Beyani (MDR) (Madde-22) Firma1 2017/745 Taslak

< E > 1-15/Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfa basina 15 Kayit x




11) Belge seg¢imi sonrasinda “Bagvuru Olustur” tiklanir.

Belge Bagvurusuna Eklenecek Belge Segimi

Bagvuru Tipi: Fiziki Evrak Gerektiren Bagvuru
Fiziki Evrak Gerektirmeyen Basvuru
® imalatgi Firmalar igin E-imzah Belge fle Bagvuru

Basvuruya Eklenacek Belgeler =

Beige No Belge T irl'lEl|ﬂt1':I Firma Ait Oldugu Yoneimelik

10-5B2 SiP Beyan (MDR) (Madde-22) Firma‘ 2017745

4 [II 3 1-10 | sayfa bagina 10 kay

Cikar




12) Bagvuru 6zeti alaninda eklenmek istenen belgenin dogrulugu kontrol edilir sonrasinda
“Onayla” tiklanir.

Belge Basvurusu Ozeti

Belge kapsamindaki Gronlerin Ureticisi siz oldugunuz: tord EC Sertifikasi, Uygunluk

Beyani, AB Sertifikasi, AB Uygunluk Beyani, SIP Beyani olan belgeler. e-imzali olarak
eklenmis oldugu icin matbu hallerinin gonderilmesine gerek yoktur.

Bagvuruya Eklenecek Bildirim Ozeti 0

Belge Bildirim 1

Sayisi

Detay SIP Beyani (MDR) 1 adet
(Madde-22)

Belge Bildirim Listesi

Belge No Belge Turu

10-SB2 SIP Beyani (MDR) (Madde-22)

13) imzalama ekranina e-imza bilgileri girilerek “Imzala” tiklanir.

Imzala

Imzalanacak dosyalar

o BeigeBasvurusuFormu.pdf

Kart Tipi KA 1) LR L IR 0 WA o v g
Sertifika TR.? Torrsd Varwn b oty By = vy W
Pin Kodu: o-ol




14) imzalanan belge fiziki evrak gonderilmeksizin incelenmek iizere Kuruma iletilir.

11Belge Bagvurusu Listele Belge Bagvurusu Olugtur

Bagvury Numaras( Iglem Takdp Numaras
Bagvuu No Icerjindski Toplam Bidiim Sayist Kontrole Gonderiime Tarhi Sonlandima Tahi Duum Islem Takip Numarasi
211022022 3195401
10024 1 uln Fiziki Evrak Bekleniyor 5086088
Belge Bagvuru Islemeri
1 21102202 202202 Incelendi 9033931

{ D ) 1+ 15/ Topiam: 3 kayt (nesapla) | Sayfa bagina 15 kayit




