Medregia ORNEK - UYDURMA VERILER medregia.eu

Ornek karar kaydi

Bir Grin dosyasinin veri hazirlamadan EUDAMED'in teknik yanitina kadar sureci

Uydurma verilerle hazirlanmis 6rnek. Gergek urun, gercek imalatci ve incelemeyi yapan gercek bir kisi yoktur.

Musterprodukt Mullkompresse 10x10 cm, steril
Ornek, 26 Ekim 2026 itibariyla

Ornek dosya

Uriin adi (degistirilmemis) Musterprodukt Mullkompresse 10x10 cm, steril

imalatci (degistirilmemis) Musterfirma Medizintechnik GmbH (6rnek imalatgi, yer tutucu)

SRN DE-MF-000000000 (yer tutucu)

Dosya 00000000-0000-4000-8000-000000000001

Basic UDI-DI 4099999MUSTEROOO1AB

UDI-DI 04099999000017

Risk sinifi Sinif Is, Kural 4, MDR Ek VIII (imalatginin siniflandirmasindan aktarildi)
EMDN kodu M0201020101 (Cotton gauzes, folded, sterile)

Sterilizasyon yontemi STEAM

Steril olarak piyasaya arz evet

Urtin adi, imalatci adi, tanimlayicilar ve teknik kodlar dosyadaki gibi, degistiriimeden verilmistir; tanimlayicilar ve kodlar
sabit aralikl yazi tipiyle gosterilir.

Bes adimda sureg

No. Adim Kim Ornekteki sonuc Tarih

1 Veri hazirlama Medregia; imalatgi ekibinin Her bilginin kaynagiyla veri kaydi, 1ile 3 Eylul 2026
teyitleriyle acik sorular netlestirildi, 28 zorunlu arasi

alanin 28'i dolu

2 Uzman incelemesi imalatcinin mevzuat isleri ekibi, inceleme karari: 5 kontrol 4 Eylul 2026
danismani veya teklifte adi noktasinin 5'i incelendi,
belirtilen uzman; érnekte: Dr. uygunsuzluk tespit edilmedi
Beispiel (yer tutucu)

3 imalatci onayi imalatci; érnekte: érnek imalatci Goénderim icin belgelenmis imalatci 7 Eylul 2026
(yer tutucu) onayl

4 XML génderimi Medregia, imalatginin kendi XML toplu yukleme ile 8 Eylul 2026
EUDAMED hesabinda DEVICE.POST, bir Grun

5 EUDAMED'in teknik EUDAMED SUCCESS: teknik kabul, resmi onay 9 Eylul 2026

yaniti degil

* Uzman incelemesi imalatgl onayinin yerini tutmaz. Belgelenmis imalatci onay! olmadan génderim yapiimaz.
* Hazirlik sirasinda verilen teyitler imalatgi onayi degildir.
e EUDAMED'in teknik yaniti resmi onay degildir. Mevzuat sorumlulugu imalatcida kalir.

ORNEK, uydurma veriler. Dogrulama anahtari ve hash degeri icermez, yiikleme icin degildir. Hukuki danismanlk degildir. Sayfal/4



Medregia ORNEK - UYDURMA VERILER medregia.eu

Adim 1: Veri hazirlama

Medregia bilgileri imalatcinin belgelerinden aktarir ve her bilginin kaynagini kaydeder. Eksik veya celiskili
bilgiler tahmin edilmez, acik soru olarak netlestirilir.

Ornek dosyanin alanlari

Alan Bilgi Kaynak belge Durum
Basic UDI-DI 4099999MUSTEROOO1AB imalatcinin Grin listesi. aktarildi
UDI-DI 04099999000017 imalatcinin Griin listesi. UDI-DI alani bos. netlestirildi
Risk sinifi Sinif Is, Kural 4, MDR Ek imalatcinin Griin bilgileri: invaziv olmayan aktarildi
VIII Urun, hasarli ciltle temas, steril olarak
piyasaya arz.
EMDN kodu M0201020101 (Cotton Avrupa Komisyonu'nun resmi EMDN aktarildi
gauzes, folded, sterile) nomenklatlri.
Kullanim amaci kullanim talimatindan, imalatcinin kullanim talimati, revizyon 3. aktarildi
revizyon 3
Sterilizasyon yontemi STEAM Onceden doldurulmus deder EO. imalatcinin  netlestirildi
validasyon raporu buhar sterilizasyonunu
belirtiyor.
Steril olarak piyasaya arz evet Uriin bilgilerinden énceden doldurulmus teyit edildi

deger.

imalatci beyani

2 Eylil 2026, 11:30 Yasal cerceve MDR. MDR Madde 17 kapsaminda yeniden islenmis tek kullanimlik cihazlar:

hayir.
Netlestirilen acik sorular
Zaman Alan Once Sonra Gerekce
3 Eylul 2026, UDI-DI bos 04099999000017  Tanimlayici Urdn listesinde eksikti, imalatgi
13:00 ekibi tarafindan eklendi.
3 Eylul 2026, Sterilizasyon yéntemi EO STEAM Kaynak veriler tercih edildi: validasyon
13:00 raporuna gore buhar sterilizasyonu.

imalatci ekibinin teyitleri

3 Eylul 2026, 13:05 Onceden doldurulmus degerler teyit edildi: Steril olarak piyasaya arz, ilk AB iilkesi. Bu bir

teyittir, imalatci onayi degildir.

3 Eylul 2026, 13:10 Bilgiler teyit edildi: 28 zorunlu alanin 28'i dolu. Bu bir teyittir, imalatgi onayi degildir.

ORNEK, uydurma veriler. Dogrulama anahtari ve hash degeri icermez, yiikleme icin degildir. Hukuki danismanlk degildir. Sayfa2/4
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Adim 2: Uzman incelemesi

inceleyen rol imalatcinin mevzuat isleri ekibi, danismani veya teklifte adi belirtilen uzman
Ornekte Dr. Beispiel (yer tutucu, gergek bir kisi degil)
Tarih 4 Eylul 2026, 09:15

inceleme kararn

No. Kontrol noktasi incelendi Aciklama

1 EMDN kodu resmi nomenklatire gore teyit evet M0201020101, steril katlanmis gazli bez kompresler icin
edildi. terminal seviyedir.

2 Risk sinifi ve MDR Ek VllI'e gore kuralin evet MDR Ek VIl Kural 4, hasarli ciltle temas, Sinif Is.
uygulanmasi teyit edildi.

3 Kullanim amaci kullanim talimatiyla evet Kullanim amaci, kullanim talimati rev. 3 ile ortistyor.
karsilastiriidi.

4 Zorunlu alanlar eksiksiz veya eksikler evet 28 zorunlu alanin tamami dolu, sterilizasyon kaniti
netlestirildi. sonradan sunuldu.

5 Almanca ve ingilizce ir(in aciklamalari evet Almanca ve ingilizce Giriin aciklamalari dil ve icerik
incelendi. bakimindan uygun.

Ornekteki sonuc: dosya eksiksiz, uygunsuzluk tespit edilmedi. incelemeyi yapan kisi bir yer tutucudur.
inceleme karari imalatci onayi degildir; ardindan imalatci belgelenmis onayini verir.

Adim 3: imalatci onayi

Onaylayan Ornek imalatci, Musterfirma Medizintechnik GmbH (yer tutucu, gercek bir kisi veya sirket
degil)

Tarih 7 Eylal 2026, 16:00

Konu 4 Eylll 2026 tarihinde uzman incelemesinden gegen haliyle UDI-DI 04099999000017 veri
kaydi

Beyan EUDAMED'e génderim igin onay.

imalatci onayi, imalatcinin kendi adimidir. Uzman incelemesinin karari onun yerini tutmaz ve Medregia
imalatc¢i adina onay vermez.

Adim 4: imalatcinin EUDAMED hesabinda XML gonderimi

Tarih 8 Eylul 2026, 08:00

Yol XML toplu yUkleme (DEVICE.POST)

Hesap imalatginin EUDAMED hesabi, SRN DE-MF-000000000 (yer tutucu)
Dosya DEVICE POST MUSTER.xml, bir drin (yayimlanmamistir)

indirilebilir 6rnek XML (medregia-muster-device-post.xml) ve érnek iiriin listesi
(medregia-muster-produktliste.csv), ayni yer tutucu SRN ve GS1 6neki 4099999 ile bes farkli uydurma Urtn igerir.
Bunlar bu dosyanin génderimi degildir.

Adim 5: EUDAMED'in teknik yaniti

Tarih 9 Eylul 2026, 08:30
Yanit kodu SUCCESS
ilgili kayit UDI-DI 04099999000017

SUCCESS, EUDAMED'in verileri teknik olarak kabul ettigi anlamina gelir. Bu, icerik degerlendirmesi degildir ve
resmi onay da degildir.

ORNEK, uydurma veriler. Dogrulama anahtari ve hash degeri icermez, yiikleme icin degildir. Hukuki danismanlk degildir. Sayfa3/4



Medregia

ORNEK - UYDURMA VERILER

Ornek karar kaydinin olay zinciri

Ornek dosyanin her asamasi, zaman damgasi ve ilgili tarafla birlikte bir olaydir. Sira siirecle aynidir: veri hazirlama, uzman
incelemesi, imalatgl onayl, gdonderim ve EUDAMED'in teknik yaniti.

medregia.eu

No. Zaman Olay icerik Taraf

1 1 Eylal 2026, 10:00 Dosya olusturuldu imalatcinin Uriin listesinden aktarildi, her bilginin Medregia
kaynagi kaydedildi.

2 1 Eylul 2026, 10:00  Risk sinifi aktarildi Sinif Is, MDR Ek VIII Kural 4; imalatcinin Medregia
siniflandirmasindan.

3 1 Eylul 2026, 10:00 EMDN kodu atandi M0201020101 resmi nomenklattire goére kontrol Medregia
edildi, adaylar M0201020101 ve M020102.

4 2 Eylil 2026, 11:30  imalatci beyani Yasal cerceve MDR. MDR Madde 17 kapsaminda imalatci
yeniden islenmis tek kullanimlik cihazlar: hayir.

5 3 Eylul 2026, 13:00  Acik sorular UDI-DI bos degerden 04099999000017 degerine. imalatci

netlestirildi Sterilizasyon yontemi EO'dan STEAM'e; gerekge:
validasyon raporuna goére buhar sterilizasyonu.

6 3 Eyliil 2026, 13:05  Onceden doldurulmus  Steril olarak piyasaya arz, ilk AB iilkesi. Bu bir imalatci

degerler teyit edildi teyittir, imalatgi onayi degildir.

7 3 Eylul 2026, 13:10  Bilgiler teyit edildi 28 zorunlu alanin 28'i dolu. Bu bir teyittir, imalatci  imalatci
onay! degildir.

8 4 Eylal 2026, 09:15  Uzman incelemesi Dr. Beispiel (yer tutucu), 5 kontrol noktasinin 5'i incelemeyi
incelendi, uygunsuzluk tespit edilmedi. inceleme yapan
karari imalatci onayi degildir.

9 7 Eylil 2026, 16:00  imalatgi onayi Ornek imalatgi (yer tutucu), incelenmis veri imalatci
kaydini génderim icin onaylar.

10 8 Eyliil 2026, 08:00 EUDAMED'e génderildi  imalatcinin DE-MF-000000000 numarall EUDAMED  Medregia
hesabinda XML toplu yukleme ile
DEVICE POST MUSTER.xml, bir Grdn.

11 9 Eylul 2026, 08:30 EUDAMED'in teknik 04099999000017 icin SUCCESS. Teknik kabul, resmi EUDAMED

yaniti

onay degil.

Hazirlik sirasinda imalatci ekibinin verdidi teyitler (olay 6 ve 7) imalatci onayi degildir. imalatci onayi, uzman
incelemesinden sonra ayri bir adim olarak verilir (olay 9); inceleme karari onun yerini tutmaz.

Bu ornekle ilgili notlar

* TUm bilgiler uydurmadir. Urlin, imalatci, tanimlayicilar ve kisiler gercek degildir; SRN DE-MF-000000000, Dr.
Beispiel ve drnek imalat¢i yer tutucudur.
e Ornek gercek bir dosyadan gelmez. Bu nedenle dogrulama anahtari ve hash dederi icermez; medregia.eu
Uzerindeki “Karar kaydini dogrulayin” islevi bu érnekle denenemez.
¢ Bu 6rnek hukuki danismanlik degildir ve hicbir onayin yerine gecmez. Bir projenin teslim kapsaminin ayrintilar
teklifte yer alir.

ORNEK, uydurma veriler. Dogrulama anahtari ve hash degeri icermez, yiikleme icin degildir. Hukuki danismanlk degildir.

Sayfad /4



