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MDR STANDART UCRETLER LIiSTESI

UDEM
iDARI UCRETLER
Faalivet Ucret Ucret* Alinan iicretin hesaplanmasini Ucret araligi
y Tiirii etkileyen faktérler (min-max)
L Basvuru  kapsamindaki  Grin | .. .
Basvurt/Gozetim Oransal riskine adedine vb ore Ucret, s6zlesme
Bilgilerini Gézden icret Sozlesme bedelinin %10’u o ) - 8 bedeline bagl
Gegirme iicretleri belirlenen  deret  farklilk | )52k hesaplanir.
gostermektedir.
Risk siniflarina gore ve drin
e sayisina gore belirlenen dcret
Yillik Sertifika Taban N .
Kullanim Ucreti Fiyat 2.000 € farklilik gostermektedir. 2.000 € - 10.500 €
Sertifikanin yeniden
diizenlenmesi (kiiciik Sertifika sayisina gore farklilik
Sertifika Basim degisiklikler): 500 € .. .
- X e Taban gostermektedir.
Ucretleri (Sertifika . - >20€
. R . Fiyat Sertifikalarin kopyalari: 100 €
ilavesi ve revizyon)
10'un tzerindeki ek kopyalar (her
biri): 20 €
S|?|t.'.Ur}1nIeT Teknik TaTban Her bir sinir iiriin bagina: 500 € S|"n|r Grln say.lsma gore farkhihk 5500 €
Gorus Ucreti Fiyat gostermektedir.
Sertifikanin UDEM
A.S.”den bagka bir
Sertifika sayisina gore farklilik
onaylan!nls kurulusa Ta.ban 5 000 € © Vs ‘ g 52000 €
transferi Fiyat gostermektedir.
kapsamindaki idari
licret
Takip Denetimleri Sabit 1.000 € - 1.000 €
Idari Ucret
Kisa Siireli Denetimler
Vijilans, sik: . .
(Vijilans, sikavetvb.) | 1.000 € - 1.000 €
Kapsaminda Idari
Ucret
ilave Tedarikgi
Denetimleri P Sabit 1.000 € - 1.000 €
Kapsaminda Idari
Ucret
UDEM A.S.

www.udem.com.tr
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UDEM
hat Maliyetleri ; eaci
BV i e Saatlik Seyahat Siiresi: 100 € / saat Seyahat siiresine gore farklilik
(Otel Masraflari gibi N . >100 €
Harcamalar Haric) Giinluk Gunliik Harcirah: 100 € gostermektedir.
Degisikliklerin
Degerlendirilmesi Sabit 1.000 € - 1.000 €
idari Ucret
Uzman Paneli
D?m;ma Sul:ea Dosya 2500 € Dosya siaylsma gore'farkllllk >2.500 €
Gozden Gegirme Basina gostermektedir.
Ucreti
ilagh Uriin Danisma )
Siireci Gozden Dosya 2.500 € Dosya sayisina gore farklilk > 2.500 €
. .. . Basina gostermektedir.
Gegirme Ucreti
Emilebilir Uriin
D?nlsma Siil:eci Dosya 5500 € Dosya snaylsma gt’)re'farkllllk >2.500 €
Gozden Gegirme Basina gostermektedir.
Ucreti
SAHA DENETIMLERI
Faalivet Ucret Ucret* Alinan iicretin hesaplanmasini Ucret araligi
y Tiirii etkileyen faktorler (min-max)
KYS Denetimi
(Belgelendirme, Uretimin karmasikligi, coklu
Gézetim, Yeniden Gunlik | Adam / gin iicreti: 2.500 € retim sahas), entegre denetim >2.000 €
Belgelendirme, Alt vb. durumlara gére denetim -
Yiiklenici/Tedarikgi, stiresi farkhlik géstermektedir.
Takip vb.)
Habersiz Denetim Ucreti (hazirlik, }Jren.a.mn.tejdarlkgllerlnln/alt. >5.000 €
. . - . et . ylklenicilerinin sahalari da dabhil =9
Habersiz Denetim Gunlik | iki denetgi ile bir glinlik denetim . .
. olmak lizere denetlenen her bir
ve raporlama dahil): 5.000 € .
saha igin ayri ayri hesaplanir.
DOKUMANTASYON INCELEMESI
. Ucret .. Alinan iicretin hesaplanmasini Ucret araligi
Faal, &
aaliyet Tiirii Ueret etkileyen faktorler (min-max)
Teknik
.. Cihazin  karmagikligi ve risk >3.000 €
dolv(umant.asyon. Gunluk Adam/gtin Ucreti: 3.000 € sinifina  goére denetim siresi
degerlendirmesi farkhhk géstermektedir
(PSUR dahil) & '
Klinikveri Cihazin karmasikligi, yeniligi ve > 4.500 €
Degerlendirmesi Gunlik Adam/giin ticreti: 4.500 € risk sinifina gére denetim siiresi
g
(Klinik

Degerlendirmenin

farklihk gostermektedir.

UDEM A.S.
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Degerlendirilmesi ve
PSUR dahil)

Birden fazla sterilizasyon

Mikrobiyolojik ybnteminin kullanilmasi 22.500 €

Degerlendirme Glnlk Adam/glin ticreti: 2.500 € durumunda denetim  siresi
farkhhk gostermektedir.
Tibbi Madde ve/veya . . —_—
Emilebilir Maddeler o o . C.|h32m karmjc.\§|kllg|, y?nlllgnl vg >5.000 €
: P Gunlik Adam / giin Ucreti: 5.000 € risk sinifina gére denetim siresi
Iceren Uruniin . .
. . . . farklilik gostermektedir.
Degerlendirilmesi
Yazilim Dogrulama Yazilimin karmasikhgi,yeniligi ve > 4.000 €
. g . Gunluk Adam / giin Ucreti: 4.000 € risk sinifina gére denetim siresi
Degerlendirmesi . .
farklilik gostermektedir.

. . g Cihazin karmasikhgi,yeniligi ve >2.500 €
Mauklne D'rektlﬂ. Gunlik Adam / glin Ucreti: 2.500 € risk sinifina gére denetim siresi
Degerlendirmesi . .

farkhhk gostermektedir.
; o A >4.000 €
PMCF/SSCP Ginliik Adam / giin Gicreti: 4.000 € Denetim gln sayisina gore

Degerlendirmesi farklilik gostermektedir.

Adam/giin iicreti: inceleme
tirlne baghdir (6rnegin, teknik
Degisikliklerin Ginlik dokiimantasyon icin adam/giin i i
Degerlendirilmesi lcreti, teknik dokiimantasyonun
degerlendirilmesini gerektiren

degisiklikler icin uygulanir).

e 2017/745/EU MDR Ek VIl Md. 1.2.8 ve 2003/361/EC Komisyon Tavsiyesi dikkate alinarak;
Yilik Belgelendirme Ucreti icin KOBIi'lere (Kiigiik Orta Olgekli isletmeler) asagidaki
indirimler uygulanir:

e Mikro isletmeler i¢in %15 indirim

e Kiiciik isletmeler igin %10 indirim

e Orta Olgekli isletmeler igin %5 indirim

2003/361/EC sayili Tavsiye
Kararinda tanimlanan KOBIi'lere
ait imalatgilar igin 6zel kosullar

UDEM A.S. Tarafindan Uygulanan Ucretlere iliskin Ek Aciklamalar:

e Seyahat ve konaklama gibi ek masraflar saha denetim tcretlerine dahil degildir ve bu masraflar denetim sonrasinda uretici
tarafindan 6denir.

e Test ve Urlinin test edilmesiyle ilgili tim harici maliyetler musteri tarafindan 6denir.

e Yetkili otorite ve/veya EMA bilimsel gériisiine ve/veya uzman paneline danisma sireci icin tim harici masraflar musteri
tarafindan odenir.

e Tim denetim ve degerlendirmelerin lcretleri adam/gtin lcreti Gizerinden belirlenir. Gézlemciler, aday denetgiler denetim
sliresine dahil degildir.

e Yukarida belirtilen tiim Gcretlere KDV dabhil degildir.

e Bu liste, MDRTLM.05 Tibbi Cihaz Ucretlendirme Talimatinda tanimlanan standart ticretler ve ilgili mali kosullar dikkate
alinarak, MDCG 2023-2 Standart Ucretler Listesi Kilavuz Dokiimaninda yer alan sablon tablo kullanilarak olusturulmustur.

e UDEM A.S. tarafindan MDRTLM.05 Tibbi Cihaz Ucretlendirme Talimati revize edildiginde bu liste giincellenir.

e Basvuru gdzden gecirme Ucreti, sozlesme imzalandiktan sonra hicbir kosulda iade edilmez.

UDEM A.S.
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*Yurtiginde yer alan firmalarin 6demeleri 6deme giinii kuru karsiligi Tiirk Lirasi olarak tahsil edilir.
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