Ek-1

TIBBI CiHAZ YONETMELIGE, vICUDA YERLESTIRILEBILIR AKYIF
TIBBI CIHAZLAR YONETMELIGI VE VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN
VITRO) TIBBI TANI CIHAZLARI YONETMELIGI KAPSAMINDA ITHALATTA
DENETIME TABI URUNLERIN LISTESI*

GTip MADDE isMi
3002.10.98.00.00 {Digerleri (Yalmz tip laboratuvarinda kullamlanlar)
(Arastirma amachilar ve veterinerlikte kullanlanlar ile
. mamul ilaclar harig)
3005.10.00.00.00 |Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger
maddeler (sadece tibbi cihaz olarak kullanilan yara
band: ve flasterler) '
3006.10.10.00.00° |Cerrahi dikisler igin steril katgtitler
3006.10.90.10.11  |Cerrahi ve disgilikte kullanilan emici steril
hemostatlar
3006.10.90.10.13 |Cerrahi poliglakiin iplik
3006.10.90.10.1% Digerleri
3006.20.00.00.00 [Kan gruplanimn veya kan fakiorletinin tayinine
mahsus reaktifler (Yalmz fip faboratuvarinda
kullanilanlar)
3006.40.00.00.13 |Kemiklerin tedavisinde kullamlan ¢imentolar, sentetik
kemik greftleri
3307.90.00.90.11  |Kontakt-lens veya suni gdz soliisyonlan
3307.90.00.90.10 |Digetleri (valniz kaydirict jetler)
3808.94.10,00.00 [Esasi kuaterner amonyum tuzlan olaniar (valmz tibbi
cibaz dezenfektanlar:)
3808.94.90.00.11 |Bromoklormetan ya da bromometan (Metil bromiir)
iverenler (yalmiz bbi cihaz dezenfeksanlar)
1808.94.90.00.19 |Digerleri (valniz tibbi cihaz dezenfektanlan)
3821.00.00.00.00 |Mikroorganizmalarin (viriisler ve benzerleri),
bitkilerin, insan veya hayvan hiicrelerinin
gelistiviimesine veya idamesine mahsus miistahzar
kiiltiir ortamlari (yalmz IVF tiriinleri)
3822.00.00.10.00 [Laboratuvarlarda veya teshiste kullamlan reakiifler
emdirilmis veya sivanmug plasiik plakalar, levhalar,
vapraklar, ince tabakalar ve seritler {Genel laboratuvar
kullammuma yonelik olan cihazlar ve nitelikleri
bakumindan imalatciss tarafindan In-vitro tbbi . tams
lcthaz: amach Gretitmeyen driinler harig)
3822.00.00.20.00 |Laboratuvarlarda veya teshiste kullamlan reaktifler




GTip

MADDE ISMI

emdirilmis veya sivanmig ka@ittan plakalar, levhalar,
vapraklar, ince tabakalar ve seritler (rulo veya tabaka
halinde) (Genel laboratuvar kullanimima ydnelik olan
cihazlar ve nitelikleri bakimindan imalatqist tarafindan
{n-vitro t1bbi tani cihazi amacli {iretilmeyen trtnler
harig)

3822.00.00.30.00

Laboratuvarlarda veya teshiste kullanslan reaktifler
emdirilmis veya stvanmig kagittan plakalar, levhalar,
yapraklar; ince tabakalar ve seritler (6lgiistine veya
selkline gore kesilmis) (Genel laboratuvar kullammina
vonelik olan cihazlar ve nitelikleri bakimindan
irnalatgisi tarafindan In-vitro tibbi tam cihaz: amagh
iiretitmeyen triinler harig)

3822.00.00.90.00

Digerleri (Genel laboratuvar kullanmuna yonelik olan
cihazlar ve nitelikleri bakimsndan imalatcis tarafindan
In-vitro tibbi tam cihazm amagh iiretilmeyen triinler
hari¢)

4014.10.00.00.00

Prezervatifier

8421.29.00.00.11

Diyalizér (yalmz diyaliz makineleri igin olanlar)

9001.30.00.00.00

Koniak lensler

9018.13.00.00.00

Manyetik rezonansla goriintitleme cihazlan

5018.19.90.00.19

Digerleri (Yalmz NLS Viicut tarama sistemi, Check-
up cihazlar)

9018.31.10.00.12

Bir kullarimlik steril ginngalar

9018.31.90.00.14

Insiilin sinngalart (gok kullantmlik)

9018.32.10.00.11

Sininga igpesi, bir kullanimbk

9018.35.00.00.11

Serum ve kan verme seti (Kaniil)

9018.39.00.00.12

Hemodializ seti (kaniil)

9018.39.00.00.14

fdrar sondast — nelaton

9018.39.00.00.15

idrar sondas1 — foley

0018.39.00.00.17

Darnar i¢i kataterler - steril, tek kullanumbhk,
anjivografi igin

9018.39.00.00.18

Damar ici kataterler - steril, tek kullamimlik (santral
venos kateterleri)

9018.39.00.00.21

Damar i¢i kataterler - steril, tek kullamombik (balonia
dilatasyon igin}

9018.39.00.00.22

Damar ici kataterfer - steril, tek kullammlik (igne ile
birlikte olan periferik olanlar)

9018.35.00.00.28

Diger kateterler

9018.90.10.00.11

Elektronik tansiyon aleti

9018.90.10.00.12

Mekanik tansiyon aleti
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9018.90.30.00.11

Robrek makinalart

19018.90.30.00.13

Dializ ve fistula setleri

9018.90.50.00.12

Kan torbalar

9018.90.84.00.12

Her nevi bisturiler

9018.,90.84.00.18

Rahim i¢i aletler

19018.90.84.00.19

Diger alet ve cihazlar (yalniz glukometrdér/geker
oletim cihazlan ve instflatée/Endaflatdr cihazlar)

- 10019.20.00.00.18

Cihazlar (yalmz oksijen konsantratdrleri/oksijen terapi
cibazlan/oksijen vogunlastiricilar}

0021.21.90.00.00

Diger maddelerden olanlar

0021.31.00.00.00

Suni eklemler

- 9021.39.90.00.12 .

Kalp kapakgiklan

19021.39.90.00.13

Diger uzuv ve organ i¢ protezleri (yalmz damar igine

‘uygulanan tiim kalict stentler, yapay kalp, damar

protezleri)

9021.50.00.00.11

Dahili kalp pilleri

9022.12.00.00.00

Bilgisayarli tomografi cihazlart (yalniz ﬂbbi amagh
leullanilantar)

9022.13.00.00.00

Digerleri (diseilige mahsus olanlar)

9022.14.00.00.00

Digerleri (tibbi, cerrahi veya veterinerlik amagh
kullanumlar igin) (veterinerlik amach kullantlanlar .
haric) . o

9022.21.00.00.00

Tibbi, cerrahi diseilik veya veterinerlik amagh

[kullanimlar igin (veterinerlik amagls kullamlanlar
[harig)

9027.80.17.00.00

Digerleri (yalmz in vitro tam (yalmz in vitro tan

cihazlar ile glukometrelet/seker dlelim cihazlan)

*Tek Pencere Sistemine gecis stirecine yonelik bilgilendirme TAREKS fizerinden ilan
edilecektir.
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FHiLi DENETIME YONLENDIRILEN URUNLER ICIN TAREKS'E YOKLENMESI
GEREKEN BELGELER

1. Asajiidaki giimeiik belgelerinden esyanin durumuna uygun olan biri veya birkagt (*)

- Ozet Beyan veya Tasima Belgesi (Konsimento, CMR Belgesi, TIR Karnesi) (Esyamn gegici
depolama statiisiinde bulunmasi ya da tam beyanh yaygin basitlestirilmis usule tabi olmasi
durumunda)

Serbest Bolge Islem Formu, On Statil Belgesi (Serbest Bolgede bulunmast durumunda)
Onceki giimriik rejimine iliskin Giimrik Beyannamesi (Antrepo, gegici ithalat ve benzeri)

2. Fatura veya proforma fatura (¥)

3. AT Uygunluk Beyam (Baska dillerde diizenlendigi durumlarda, Tlirkge terctimesinin onayh
ornegi ile birlikte) (*)

AT Uygunluk Beyam ile Tebligin 1 inci maddesindeki Y6netmeliklerde belirtilen ve triiniin
tabi oldugu uygunluk degerlendirme iglemlerine gore onaylanmmg kurulug tarafindan
duzenlenmis ilgili AT Belgesi ya da Belgeleri (Baska dillerde ditzenlendikleri durumlarda,
Tiirkge terclimelerinin onayh dmekleri ile birlikte) (*)

4, Tiirkge etiket ve kullamm kilavuzu

*{lgili denetim birimince talep edilmesi durumunda belgelerin asillanmn veya onayh
dmeklerinin ibraz edilmesi zorunludur,
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URUN DENETMENLERI GRUP BASKANLIKLARE VE GOREV ALANLARINDAKIE
GUMRIUK MUDDRLUKLERININ BULUNDUGU ILLER*

Uriin Giimritk Midiirtiklerinin
Ekonomi Bakanhi Den::;tmenleri Bulundugu [ller
Bolge Midiirtiikleri Ba§ka:1 e
t¢ Anadolu Bolge Mildiirkizh :ﬁgﬁy
Adres: Mithatpasa Caddesi, No:18/4,
. Karaman
‘ Klzalay_/Ankara Ankara Kayseri
C1Tel: 0312431 66 40, 0312 431 66 41 thya :
| Faks: 0312 430 61 09 .
Nevsehir
Tstanbul
Kocaeli
Marmara Bilge Mitdiivkigi Sakarya
Adres: Dig Ticaret Kompleksi, Edime
Cobancesme Mevkii, Sanayi Caddesi, D | , Kirklareli
) Istanbul
Blok, Kat: 1v2', Yenibosna, Tekirdag
Bahgelievler/Istanbul Canakkale
Tel: 0212 454 08 20, 0212 454 08 21 ;
Faks: 0212 454 08 22 Bphicests
: Bursa
Eskisehir
Yalova
- | Afyonkarahisar
T 7 Aydm
Bat: Anadolu Bélge Miidirliigii o pmizu
Adres: Gazi Bulvan, No:126, Kat:7, lzmir
Basmane/zmir Manisa
Tel: 0232 4834026 Usak
Faks: 0232 48377 24 : Antalya
: Antalya Isparta
Mugla
Gliney Anadolu Bolge Miidiirltigil Adana
Adres: Camigerif Mahallesi, Galmak | Mersin
Caddesi, Bugdaym Apt., Kat:6, Mersin




Nea:27/32, Mersin
Tel: 0324 237 62 31,0324 239 07 37 Hatay
Faks: 0324 23719 39
Kahramanmaras
Malatya
i
S (aziantep 1va‘s
. : Gaziantep
Giineydofiu Anadolu Bolge Kilis
Mﬁdurlugu_ o Sanlurfa
Adres: Yeni Valilik Binasi, Kat:5,
No:533, Gaziante Ratman
o P Diyarbakir
Tel: 0342 230 78 52, 0342 230 78 53 Mardin
4222121 44 :
Faks: 03 Sanhurfa Surnak
Sanlurfa -
Hakleari
Van
N 0
Batr Karadeniz Bilge Midiirliigiz grzm
Adres: Cumhuriyet Meydan, Ozel : :
. . Samgun
Idare Ishan, Kat:2, Samsun | Samsun Bt
Tel: 0362 431 22 00 ngbﬁk
: 0362 4359640
Faks Zonguldak
Artvin
Giresun
Rize
Dogu Karadeniz Bolge Midiirligh Tribzan
Adres: Hikiimet Konag1, Ust Zemin A;n
Kat, C Blok, Trabzon Trabzon Ai’ dah
Tel: 0462230 1982 E" ? 3:1
Faks: 0462 229 73 09 L2An
o tgdir
Kars

“Ekonomi Bakanlig: Bélge Midiiliiklerine bagh Uriin Denetmenleri Grup Baskanliklarinin
gorev alanlarinda bultnan Gilmrik Mudurlitklerine iliskin listeler TAREKS ‘iizerinden ilan
edilmektedir.



Ek-4
TAAHHUTNAME ORNEG
EKONOMI BAKANLIGINA

Tibbi Cihazlarn [thalat Denetimi Tebligi (Uriin Glivenligi ve Denetimi: 2016/16)
uyarinca, ithal etmek istedigimiz ... GTIP’li ve ... isimli, ... numaral ihracat beyannamesi
muhteviyati geri gelen esyays, ilgili teknik mevzuatina uygun ve giivenli olmamast halinde i¢
piyasada satisa sunmayacagumzi veya kullamma arz etmeyecegimizi, aksine hareket ettigimiz -
{akdirde. ithalata konu tiriiniin CIF degerinin % 60"mun bagh bulundugumuz vergi dairesince
tarafimiza teblif edildigi tarihteki Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankast doviz satig kuru
iizerinden hesaplanacak Tirk Lirasi karsthgin biitgeye gelir  kaydedilmek ilzere
ddeyecegimizi, ddemeyi 6183 sayili Amme. Alacaklariun Tahsil Usulii Hakkindaki Kanun
hitkiimlerine gore yerine getirecegimizi kabul ve taahhit ederiz,

'Ithalatc;m;n veya Temsilcisinin
Jsmi/Unvam
Yetkili Imza(lar)

Tarih

ithalat¢imn agik unvani ve adresi

lgili glimrik idaresi

Giimrilk Beyannamesinin tarthi ve sayist
[thalatgimin - bagh  bulunduu  vergi
“dairesinin ads

{thalateinin vergi sicil numarast

[thatateimin bagh bulundugu oda ve sicil

NUMarast

jthal konusu iiriiniin CIF degeri



