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EK -2 SISTEM iSLEM PAKETLERININ TEKIL BILDiRiIMLERI

Uriin Takip Sistemi’nde (UTS) Sistem/islem Paketleri(SiP) olusturulurken paket icerisinde yer
alan iiriinlerin tiimii MDD kapsaminda ise MDD SIP olarak kayit yapilmalidir. SIP’i olusturan
iiriinlerden en az biri MDR kapsaminda ise bu durumda MDR SiP kaydi yapilmasi
gerekmektedir. SiP’lerin UTS’de iiretim ve ithalat bildirimleri asagida belirtildigi gibi
yapilmalidir.

SiP Uretim Bildirimi

SIP in iiretim bildirimi yapilmadan 6énce SIP e tanimlanmis alt iiriinlerin tekil bildirimi
yapilmalidir. SIP iiretim bildirimi esnasinda tekil iiriin olarak firma stogunda yeterli miktarda
alt lirtin bulunmalidar.

Tibbi cihaz firmasiim 370946881088 barkodlu SIiP ten 12345AB LOTu ile 100 adet iiretim
bildirimi yapildiginda;

Uretim Bildirimi
otBAth NUma SSAD
Adet —
Mur a
Lretir h

Son Kullanma Tarih:
Uriiniin Essiz Kimligi
Essiz Kimlik
Génilll Takip
Gandlli Takip Seciniz -

Igerigindeki Tibbi Cihazlar

Uriin Numarasi Uriin Tamim

671086178985 Marka Test 1 - Versiyon Test in Test
4 » 1-5 Sayfa basina 5 kayit

Urindn icerisinde bulunan tbbi cihaziardan Gretilmis tekil Grund pakete ekliemek iCin tekil 0rin seciniz
Tekil Uriin Sec —

e 1. Altiirtin Barkodu: 478594161986 =1 adet GMP111 LOTu

-1 adet GMP222 LOTu

e 2.Alturin Barkodu: 671086178985 -1 adet GMP333 LOTu segilerek tiretim bildirimi
yapilmak istenildigi durumda Firmanin UTS de iizerinde;

e 478594161986 barkodlu iiriiniin GMP111 LOTundan 120 adet bulundugu;

Sogiitozii Mah. 2176 Sok. No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00 Faks: (0312) 218 34 60



T.C.

o) SAGLIK BAKANLIGI
K\i{!’ Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

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

Tekil Uriin Seg

Urin 478594161986 Serl/Sira Lot/Batch GIMP 111 e
Numarasi MNumarasi Numarasi

Seri’Sira Numarasi Lot/Batch Numarasi Uretim Tarihi Ithalat Tarihi Son Kullanma Tarihi Urlin Numaras!
L4 GMP111 15/02/2020 00478594161986

e 478594161986 barkodlu iirtiniin GMP222 LOTundan 103 adet bulundugu

Tekil Uriin Seg

Uriin 478594161986

Mumarasi:

Seri/Sira
Numarasi

Lot/Batch
Mumarasi

GMP222

Ap——

Uriin Numarasi

Seri/Sira Numarasl  Lot/Batch Numarasi  Uretim Tarihi ithalat Tarini Son Kullanma Tarihi

L GMP222 27/03/2020

00478594161986

e 671086178985 barkodlu iiriiniin GMP333 LOTundan 105 adet bulundugu durumda;

Tekil Uriin Seg

671086178985

Urdin
Mumarasi:

SerifSira
Numarasi

Lot/Batch
Numaras

GMP333 f—

Uriin Numarasi

SeriiSira Numarasi Lot/Batch Numarasi Uretim Tarihi ithalat Tarini Son Kullanma Tarihi

v GMP333 05/04/2020 05/04/2021 00&671086178985

SIP alt iiriinii olan bu barkodlara ait kullanim adedi de SIP iiriin kaydina uygun olarak

. fos
secildiginde;
Secilen Tekil Uriinler
Agagida gorduguniz adetier tek bir sistem islem paketini olugturmak igin kullanilacak adetlerdir. Eger birden
fazla dretecekseniz bu alani yine bir adedini dretmek icin gereken adetleri belirieyerek doldurmalsiniz
SerifSira Lot/Batch Maksimum
Urlin Numarasi Numarasi Numaras! Kullanilabilecek Adet
Kullarim Adedi
00478594161986 GMP111 1 p— 2
00478594161986 GMP222 p— 2
00671086178985 GMP333 1T — 1

Uretim bildirimi islemi gerceklestirilebilecektir. 478594161986 barkodunun GMP111
LOTu (120) i¢in 1*¥*100=100 adet yeterli miktar saglanmis, 478594161986 barkodunun
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GMP222 LOTu (103) i¢in 1*100= 100 adet yeterli miktar saglanmis ve 671086178985
barkodunun GMP333 LOTu (105) i¢in 1*100= 100 adet yeterli miktar saglanmis
olacaktir.

SiP ithalat Bildirimi

SIP barkodu ithalat bildirimi islemlerinde iiretim bildiriminde oldugu gibi alt barkod tekil {iriin
bilgisine bakilmamaktadir.

SiP barkodu 862839143880 LOT numaras1 060601 olan iiriiniin ithalat bildirimi yapilirken
gergeklestirilecek islemler genel tibbi cihazlarin ithalat bildirimi ile aynidir.

1% 22)

Ithalat bildirimi yapilirken agilan ekranda yer alan isaretli zorunlu alanlara veri girilmesi
ile birlikte ithalat bildirimi islemi gerceklestirilebilecektir.

Ithalat Bildirimi

LotBateh Numaras: * 060601 ="

L arit 2020 ]|
Son Kullanma Tarihi pgraalyyyy ]|
Ithal Edildigi Ulke: * ABD Virjin Adalar v
Mengei Ulke: * ABD Virjin Adalar

Uriiniin Egsiz Kimligi

Egsiz Kimlik
Gondilli Takip

Gondlld Takip: Seginiz: v
icerigindeki Tibbi Cihazlar

Uriin Numarasi Uriin Tanimi Adet
41664885508 Marka Test 5 - Model Test 5 - Uriin Test 5 1

Marka Tes €l Test 3 - Urin Test 3 1

Marka Test 4 - Model Test 4 - Urin Test 4

SiP Uretim Bildirimde Olas1 Hatalar

Durum 1 : SIP barkodunun iiretim bildiriminde alt {iriinlerin ayn1 LOT ile eklenmesi; Ornegin;
370946881088 barkodlu SIP igeriginde 2 adet 478594161986 barkodlu iiriin 1 adet
671086178985 barkodlu iiriin bulunmaktadir.
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'Iq erijindeki Tibbi Cihazlar

sturuimasinda Tibbi Cihaz Kullaniidi Mi?

Nihai Urtnin Olustut
Birincil Urdn Murnaras: Marka Ad an Adi KLar
Marka Test 2 Urin Test 2 A
Marka Test 1 Urgn Test Ap—

=

Tibbi cihaz firmasimim 370946881088 barkodlu SIP ten XYZ123 LOT u ile 100 adet iiretim
bildirimi yapildiginda;

SiP Barkodu :
1.Alt Girin Barkodu: 478594161986 -2 adet (kullanim adedi) AAA123 LOT undan

secilerek

Uretim Bildirimi
v ——
aras X
A p—
Tasih ]I[I
Son Kulianma Ta m
Uriindin Eysiz Kimligi
E3Siz Kimak
Gondlid Takip
GoniiG Takip L v
Igerigindeki Tibbi Cihaziar
LIFLA Mumaris: Lt T
o 4TEES4161986 Marka Test 2 - Moded Test 2« Urun Test 2 2
Marica Test 1 ersiyo n 1
1 I:I k 1-5 ayfa bagna 5 kayd £ 3
Uriin snan Ui cihaziasdan Gretimig tekil Griind pakete ekl =

Oridn
Numaras

SerlSira Numaras!

4"»

370946881088

478594161986

AAATZS

Lot/Batch Mumaras)

- LOT : XYZ123

SeriSira
Numarasi

Uretim Tarini Ithalat Tarihi
02108/2020

1=10/ Toplam: 1 kayit

Son Kullanma Tarini

0210412023

300

o
Ade

Urln Numaras:

0047B534161586
+

2.Alt Girin Barkodu: 671086178985 -1 adet (kullanim adedi) BBB123 LOT undan

secilerek
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Texil Uriin Seg

Uriin 671086178985 SeriiSira LotBatch BBB123

Numarasi MNumaras! Numaras

ServSira Numaras! Lot/Baich Numaras: Uretim Tarin Ithalat Tarini Son Kullanma Tarihi Adet Urlin Numarasi
L BBB123 QU200 Q10812021 150 DOET10EE1TESES
4 - 3 1- 10/ Toptam: 1 kayit X

Secilen Tekil Urlinler
:|r| olusturmak icin kullamiacak adetlerdir :F-m birden

Agafida gérdifiniz adetier tek bir sistem isle 2 :
cin ger #ke adetieri be |r|e rerek goldurmalsiniz

E la uretec —"kie'lg bu alani yine bir adedinl bretr

Sen'Sira Lot'Batch Maksimum
Uriin Mumaras. Mumarasi Mumarasi 4..|Ian labliecek Adet
Kukanim Adeal
006T 10861 TE985 BEBE123 1 — 1
<  004TES594161885 AAATZD 2 p— 2

{iretim bildirimi gerceklestirilir. Yukarida yer alan ekranlarda SIP barkodundan 100 adet
{iretim bildirimi yapilabilmesi igin firma stogunda AAA123 LOT lu iiriinden SIP
icerisinde 2 adet bulundugundan 2*100=200, BBB123 LOT lu iiriinden 1*¥100=100 adet
tekil triin bulunmalidir. Yeterli tekil {irtin bulunmamasi durumunda “Sistem islem
paketinin alt iiriin miktari yeterli degildir.” hatas1 alinacaktir.

Sistem islem paketindeki alt Granlerinin miktarlarn yeterli
dedildir

DURUM 2: SIP barkodunun iiretim bildiriminde alt triinlerin farkli LOT ile eklenmesi:
Ornegin; 370946881088 barkodlu SIP iceriginde 2 adet 478594161986 barkodlu iiriin 1 adet

671086178985 barkodlu tirtin bulunmaktadir.

Tibbi cihaz firmasinin 370946881088 barkodlu SIP ten ABC123 LOT u ile iiretim bildirimi
yapildiginda;

e SIP Barkodu : 370946881088 LOT :ABC123

e 1.Alt iirtin Barkodu: 478594161986 —> 1 adet (kullanim adedi) 112233 LOT u se¢ilmis

Sogiitozii Mah. 2176 Sok. No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00 Faks: (0312) 218 34 60



T.C.

R SAGLIK BAKANLIGI
\\:&J Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

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

Tekil Uriin Seg

Uriin 478594161986 SerilSira Lot/Bateh 112233 O—-—O

Numarasi: Numaras Numarasi

SerilSira Numarasi Lot/Batch Numarasi Uretim Tarihi Ithalat Tarihi Son Kullanma Tarihi Adet Uriin Numarasi

v 112233 01/05/2020 01/04/2023 100 00478534161986

-2 adet (kullanim adedi) 667788 LOT u segilmis

Tekil Uriin Seg

Uriin 478504161986 Seri/Sira Lot/Batch EETTES M—

MNumarasi Numarasi: Numarasi.

SerilSira Numarasi Lot/Batch Mumarasi Uretim Tarihi ithalat Tarihi Son Kullanma Tarihi Adet Uriin Numarasi

Ld 667788 01/05/2020 01/04/2023 100 00478594161986

e 2.Alt iirtin Barkodu: 671086178985 -1 adet (kullanim adedi) 999999 LOTu segilmis
oldugu durumda;

Tekil Uriin Seg

Urin 671085178985 SeriiSira Lot/Batch VIIIYY f—

Numarasi MNumarasi Mumarasi

Seri’Sira Numarasi Lot/Batch NMumarasi Uretim Tarihi Ithalat Tarihi Son Kullanma Tarini Adet Urln Numarasi

L4 999998 01/05/2020 01/08/2021 100 0071086178385

Segilen Tekil Uriinler

A&aglda gD!’ﬁugUl‘llJz adetler tek bir sistem iglem paketini clugturmak icin kullanilacak adetierdir E-jél' birden
fazla dretecekseniz bu alami yine bir adedini Uretmek igin gereken adetleri belirleyerek doldurmalisiniz.

SeriSira Lot/Batch Maksimum
Urlin Numarasi Numarasi Numarasi Kullanilabilecek Adet

00478594161986 112233 1 2
00478594161986 667788 2 — 2
00671086178985 999999 1 — 1

Sistemde firma {izerinde iiretim bildirimi yapmak i¢in yeterli miktarda {iriin bulunsa
dahi “ 00478594161986 numarali alt iiriiniin toplam miktart (3) SIP taniminda
belirtilen miktarindan(2) farklidir” hatasint alacak ve iretim bildirimini
gerceklestiremeyecektir. S6z konusu uyarinin alinmasinin nedeni SIP barkodunun
icerigindeki 00478594161986 barkodu 2 adet olarak sisteme kaydedilmesine ragmen
tiretim bildirimi esnasinda 1 adet 112233 LOT u ve 2 adet 667788 LOT u segilerek 3
adet 00478594161986 barkodu eklenilmeye ¢aligilmasidir.
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DURUM 3: SIP barkodunun iiretim bildiriminde alt iiriinlerin farkli LOT ile eklenmesi;
Ornegin; 370946881088 barkodlu SiP iceriginde 2 adet 478594161986 barkodlu iiriin 1 adet

T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

671086178985 barkodlu iiriin bulunmaktadir.

Tibbi cihaz firmasinin 370946881088 barkodlu SIP ten UTS123 LOT u ile iiretim bildirimi

yapildiginda;

e SIP Barkodu : 370946881088 LOT : UTS123 LOT u ile 100 adet iiretim bildirimi
yapilmak istenildiginde 478594161986 barkodlu iiriinden 200 adet, 671086178985
barkodlu iiriinden ise 100 adet kullanilmas1 gerekmektedir. Bu durumda;

Uretim Bildirimi

otiBatch Numarasi; *

Uriiniin Egsiz Kimligi

Génilll Takip
Ik Takip

Igerigindeki Tibbi Cihazlar

4TBE34161386

4 1 L3
ranin sinde bul

Tekil Oriin Seg

TS123 A
A—

Marka Test 2 - Model Test 2 - Urun Test 2

nan tibdl cinaziarda
—

Ornek 1:

e 1.Alt iirtin Barkodu: 478594161986 -1 adet XXX111 LOTu

e 2.Alt lirtin Barkodu: 671086178985 -1 adet ZZZ333 LOTu segilerek tiretim bildirimi
yapilmak istenildigi durumda firmanin UTS de iizerinde;

e 478594161986 barkodlu iiriiniin XXX111 LOT undan 150 adet bulundugu;

—2>ladet YYY222 LOTu
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Uriin 478504161986 Seri/Sira LotBatch M1 ef—
Numarasi Numarasi Numarasi
e
SeriSira Mumaras: Lot/Batch Mumaras Uretim Tarihi Ithalat Tarihi Son Kullanma Tarihi Urlin Mumaras
Ld MK 01/05/2020 01/04/2023 00478594161986
1 » 1-10/ Toplam: 1 kayit 3

e 478594161986 barkodlu iirliniin YYY222 LOTundan 50 adet bulundugu
Tekil Uriin Seg
Uriin 478594161986 Seri'Sira Lot/Batch YYY222 A
Numarasi Numarasi Numarasi
SeriSira Numaras:  LotUBalch Numarasi  Uretim Tarihi lthalat Tarihi Son Kullanma Tarihi Uriin Mumarasi

v YYY222 02/05/2020 02/04/2023 00478594161986

1 - b 1- 10/ Toplam: 1 kayit 2
e 671086178985 barkodlu iiriiniin ZZZ333 LOTundan 100 adet bulundugu durumda;

Tekil Oriin Seg

Urin —

Numaras|

671086178985 SeriSira

Numarasi

Lot/Batch
Numarasi

ZZZIZ3

Temizie

SeriiSira Numarasi Lot/Batch Numaras Uretim Tarihi ithalat Tarini Son Kullanma Tarihi Adet Urlin Numarasi
L4 ZZZ333 03/05/2020 03/05/2021 100 00671086178985
4 n 3 1-10 / Toplam: 1 kayit *

SIP alt iiriinii olan bu barkodlara ait kullanim adedi de SIP iiriin kaydina uygun olarak

secildiginde;
Segilen Tekil Uriinler
Agafida gordufiniz adetler tek bir sistem Islem paketini olusturmak igin kullanilacak adetlerdir. Eger birden
fazla Oretecekseniz bu alani yine bir adedini dretmek igin gereken adetieri belineyerek doldurmalisiniz
SeriiSira Lot/Batch Maksimum
Urlin Numarasi Mumarasi Numarasi Kullanilabilecek Adet
Kullamm Adedi
00478594161986 XX 1 A— 2
00478594161986 YYY222 * 2
00671086178985 222333 1 Ap— 1

Yine de iretim bildirimi islemi gergeklestirilemeyecek ve firma “Sistem islem
paketinin alt iiriin miktari yeterli degildir” hatasini alacaktir.
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Sistem islem paketindeki alt Granlerinin miktarlarn yeterli
deqildir.

Ciinkii 478594161986 barkodlu iiriinden toplamda 200 adet bulunsa ve 100 adet SIP
olusturmak i¢in yeterli gibi goriinse de burada 478594161986 barkodunun LOTlarindan
1 adet kullanacak ve her biri 100 adet SIP icin 100 ile ¢arpimi saglanarak iiretim
bildirimi yapilacaktir. Bu halde 478594161986 barkodunun XXX111 LOTundan
1*100= 100 adet kullanilacak (150 adetten 100 i kullanilacak) YYY222 LOTundan
1*100=100 adet kullanilmak istenildiginde stoktaki iiriin adedi 50 oldugundan yetersiz
kalacaktir.

Not: S6z konusu bildirimlere ait ekran goriintiileri UTS Test ekrani iizerinde test amagl barkod
ve LOT lar kullanarak elde edilmistir.
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