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Glinlik Hayattaki Karsihigi

Ev Bina Otomasyonu Enduistri
» Ortam kosullarina adapte olan / web-mobil » Gercek zamanli izleme ve sireclerin kontroli
kontrolu akill aydinlatma » Web-mobil kontrolli akilli makineleri, akilli sensorleri, akilh
» Gozetim, glivenlik ve alarm sistemleri denetleyicileri gorevlendirme
» Duman ve gaz algilama tabanli giivenlik sistemleri » Otomasyon ve kontrol sistemlerinde ylksek hassasiyetli
» Video, ses, projektor gibi ev eglence yonetimi guvenlik sistemleri
Ulasim Enerji
» Akilli trafik kontroli » Gelismis 6l¢im yapisi (AMI)
» insansiz 6zerk navigasyon » SCADA (Denetim Kontroli ve Veri Toplama)
» Acil kurtarma icin otomatik sanziman » Akilli invertorler
» Givenlik ve yol yardimi » Enerji tiketen cihazlarin uzaktan kumanda islemi
» Akilli park
Cevre Saglik
» Bulut tabanli hava izleme P Uzaktan saglik izleme
P Gurdlta ve hava kirliligi izleme » Acil bildirim sistemleri
» Yangin algilama sistemleri » Giyilebilir IoT cihazlar
» Deprem ve tsunami erken uyari sistemi » Gercek zamanli hasta/bebek izleme

» Toprak durum izleme

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Saghk Alani

Ve-nabez §J§\&UTS

Kigisel Saglik Sistemi URUN TAKIP SiSTEMI Hastane Bilgi Yonetim Sistemi
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UTS Nedir?

UTS tibbi cihazlarin ve kozmetik Griinlerin

kaydina, izlenebilirligine ve takibine iliskin

kayit islemlerinin yapildigi bunun yaninda

tibbi cihazlarin satis, dagitim, alim, ©©
kullanim, bakim, onarim ve kalibrasyon ;;1

streclerinin  takibinin  yapildigi  bir M/h

sistemdir.

URUN TAKIP SISTEMI
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UTS Amaci

Uriin Takip Sistemi Projesi ile lilkemizde
piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin ve
kozmetik Urunlerin kaydi ile tibbi cihazlarin
Uretiminden/ithalatindan satilip kullanildigi
vere kadar takibi icin altyapi gelistirilmistir.

Giivenli Etkin Saghk Kayit Disi

Uriine e Politikalarinin Ekonomi ile
Erisim Belirlenmesi Miicadele

URUN T

AKIP SISTEMI
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UTS ilkeleri

" Tibbi cihazlari ve kozmetik trunleri kayit altina alarak
guvenli Grldne erisimi saglamak

" Urinleri izlemek icin performans gereksinimlerine
uygun ulusal ve 6zgun altyapi kurmak

" Hasta givenliginin saglanmasi ve halk saghginin I
korunmasina katkida bulunmak |

" Denetim hizmetlerinin saghklh ve etkili sekilde URUN TAKIP SISTEMI

ylardatdlmesine altyapi saglamak

" Urinlerin  kullanimi sirasinda ortaya cikabilecek
tehlikelere karsi hizli 6nlem alinmasini saglamak

® Kayit disi ekonomiyle micadeleye katki saglamak

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



UTS Modiilleri

Takip ve Izleme
Uriin Hareketleri Modiilii
Uriin Geri Cagirma Modiilii

".‘ //; \\
Vatandas Odakli Hizmetler £ A \ Uriin Yonetimi
Uriin Sorgulama Modlii [ [ A\ run One _m| .
Kisi Uzerine Kayith Uriin Sorgulama Mod(ilii \ ] !,.Jr}‘Jn At.gac|.Yo.net|m‘|.I\‘(lodu|u
Sikayet Bildirimi Modiili \ y Urin Yepetimi Modidld
\\\\ ///

Kullanici, Kurum ve Yetki
Yonetimi
Kullanici Yonetimi Moduli

Kurum Yonetimi Modulu
Yetki Yonetimi Moduli

Destekleyici Islevler £
Belge ve Sertifika Yonetimi Modilii /&

Referans Alanlar Yonetimi

Log Yénetimi Modulu

Duyuru Moduli

Zamanlanmig Gérevler Modulu

Modiil
(8 Modil Grubu)

Bakim ve Onarim Yonetimi Modull
Kalibrasyon Yonetimi Modulu
Teknik Personel Sertifikasyon Modulu

Teknik Servis Yonetimi Modulu
Kalibrasyon Kurulusu Yonetimi Moduli

', Klinik Miihendislik

Piyasa Gézetim ve £
Denetimi (PGD) ve Uyari |

Denetim Faaliyetleri Mod(ili
Uyari Modulu

Is Zekasi
On Tanimli Raporlama Modiili
Harita Destekli Raporlama Moddilii
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



UTS Kullanici yol haritasi

Uriin Yonetimi

Uriinlerin belgeleri ile birlikte kay
altina alinmasi

Uriin Hareketleri

Uretici / ithalatg

ekil Grunlerin takip ve izlemesinin
yapilabilmesi o)

Uriin kaydinin ve belgelerin kontrol
edilmesi

Uriin kaydinin ve belgelerin siste
eklenmesi

Uretim / ithalat bildirimlerinin
sisteme gonderilmesi

Klinik Miihendislik

Uriinlerin bakim, onarim ve
kalibrasyon islemleri o)

Denetim

Distribiitor / Depo Risk esasli denetim ve geri gekme
islemleri o)

Uriin hareket bildirimlerinin sisteme
eklenmesi

Uriin kullanim ve satig
bildirimlerinin eklenmesi

Etkin raporlama & karar destek

PY mekanizmasinin saglanmasi

Denetim ve geri gekme
faaliyetlerinin gergeklestirilmesi

rkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _

Kayith Grtnlerin sorgulanmasi




Tekil Uriin Hareketliligi
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UTS Entegrasyonlari

SUUTS

URUN TAKIP SISTEMI™
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MERSIS

Merkezi Sicil
Sanatkarlar Bilgi

The European

Databank on Medical Piyasa Gézetim ve

MERNIS CKYS MKYS HBYS
Merkezi Niifus Cekirdek Kaynak ~ Malzeme Kaynak Hastane Bilgi Yonetim
idare Sistemi Yénetim Sistemi Yénetim Sistemi Sistemi
EUDAMED Ulusal PGD Veri GMDN VEDOP E-Devlet TiTCK EBYS
Global Medical Device Vergi Dairesi E-Devlet Kapisi Elektronik Bilgi
Nomenclature Otomasyon Projesi Yonetim Sistemi

-——>
SWUTS

URUN TAKIP SISTEMI
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MEDULA
Medikal Ulak  Elektronik Kamu Alimlari Elektronik Bilgi e-Nabiz Portali

EUDAMED

The European Cosmetic Products

Databank on Medical Notification Portal

TiTCK EBYS e-Nabiz

YOnetim Sistemi

Ulusal PGD 16

Veri Tabani . .
s oot Sistem ile
iyasa Gozetim ve

Denetim Entegrasyon
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e Mobil uygulamalar ile hizmet alinan tibbi cihazlarin takibi
Vatandas e Hasta tizerindeki tibbi cihazlarin takibi
Odakh e Tibbi cihaza iliskin sikayet bildirimi

e VPN baglanti ile onarim sureglerine iligskin veri aktarimi
e Kalibrasyon sureclerinin takibi
e Bakim/Kalibrasyondan gecmeyen cihazlarin kullaniminin éniine

gecilmesi
MEDULA- * Tibbi cihaz kayit ve takip bilgilerinin paylagimi
Saghk e Yeni eslestirme bagvurularinin alinip SGK’ya génderimi

e Saglik Market ihale basvurusu icin katalog, gorsel, kullanim kilavuzu,
sertifika paylasimi

Market

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Tesekkdrler...




