Ek-1

TIBBi CIHAZ YONETMELIGI, VOCUDA YERLESTIRILEBIiLiR AKTIF
TIBBI CIHAZLAR YONETMELIGI VE VUCUT DISINDA KULLANILAN (IN
ViTRO) TIBBI TANI CIHAZLARI YONETMELIGi KAPSAMINDA ITHALATTA
DENETIME TABI URUNLERIN LiSTESi

GTiP MADDE ISMi
3002.11.00.00.00  [Sitma teshisi igin test kitleri
3002.12.00.00.29  Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar)

(Aragtirma amaglilar ve veterinerlikte kullanilanlar
ile mamul ilaglar harig)

3002.13.00.00.00  |Dozlandirilmamis veya perakende satisa uygun
sekilde ambalajlanmamis/hazirlanmamig, karigim
olmayan bagisiklik tirtinleri (Yalniz tip
laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma amaglilar
ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul ilaglar
haric)

3002.14.00.00.00  |Dozlandirilmamis veya perakende satisa uygun
sekilde ambalajlanmamig/hazirlanmamig, karisim
halinde bagisiklik tirtinleri (Yalniz tip
laboratuvarinda kullamlanlar) (Arastirma amaghlar
ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul ilaglar
haric)

3002.15.00.00.00  [Dozlandirilmig veya perakende satisa uygun sekilde
ambalajlanmis/hazirlanmig bagisiklik diriinleri
(Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar) (Aragtirma
amaclilar ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul
ilaclar haric)

3002.19.00.00.00  |Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar)
(Arastirma amaglilar ve veterinerlikte kullanilaniar
ile mamul ilaglar harig)

3005.10.00.00.00  |Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger
maddeler (sadece tibbi cihaz olarak kullanilan yara
bandi ve flasterler)

3006.10.10.00.00  [Cerrahi dikisler igin steril katgiitler
3006.10.90.10.11  [Cerrahi ve discilikte kullanilan emici steril
hemostatlar

3006.10.90.10.13  |Cerrahi poliglaktin iplik

3006.10.90.10.19  |Digerleri




GTiP

MADDE iSMi

3006.20.00.00.00

Kan gruplarinin veya kan faktorlerinin tayinine
mahsus reaktifler (Yalniz tip laboratuvarinda
kullanilanlar)

3006.40.00.00.13

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢cimentolar,
sentetik kemik greftleri

3307.90.00.90.11

Kontakt-lens veya suni goz soliisyonlari

3307.90.00.90.19

Digerleri (yalniz tibbi amach kaydiric: jeller)

3808.94.10.00.00

Esasi1 kuaterner amonyum tuzlari olanlar (yalniz
tibbi cihaz dezenfektanlari)

3808.94.90.00.11

Bromoklormetan ya da bromometan (Metil bromiir)
icerenler (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlari)

3808.94.90.00.19

Digerleri (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlari)

3821.00.00.00.00

Mikroorganizmalarin (viriisler ve benzerleri),
bitkilerin, insan veya hayvan hiicrelerinin
gelistirilmesine veya idamesine mahsus miistahzar
kiiltiir ortamlan (yalniz IVF iiriinleri)

3822.00.00.10.00

Laboratuvarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler
emdirilmis veya sivanmig plastik plakalar, levhalar,
yapraklar, tabakalar ve seritler (Genel
laboratuvar kullanimina yonelik olan cihazlar ve

ince

nitelikleri bakimindan imalatgis1 tarafindan In-vitro
tibbi tan1 cihazi amach iiretilmeyen iiriinler harig)

3822.00.00.20.00

Laboratuvarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler
emdirilmis veya sivanmis kagittan plakalar,
levhalar, yapraklar, ince tabakalar ve seritler (rulo
veya tabaka halinde) (Genel laboratuvar
kullanimina yOnelik olan cihazlar ve nitelikleri
bakimindan imalatgisi tarafindan In-vitro tibbi tani
cihazi amach liretilmeyen iirtinler harig)

3822.00.00.30.00

Laboratuvarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler
emdirilmis veya sivanmis kagittan plakalar,
levhalar, yapraklar, ince tabakalar ve seritler
(olciisiine veya sekline gore kesilmis) (Genel
laboratuvar kullanimina ydnelik olan cihazlar ve
nitelikleri bakimindan imalatcisi tarafindan In-vitro
tibbi tam cihazi amaclt iiretilmeyen triinler harig)

3822.00.00.90.19

Digerleri (Genel laboratuvar kullamimina yonelik
olan cihazlar ve nitelikleri bakimindan imalatgist
tarafindan in-vitro tibbi tani cihazi amach
tiretilmeyen iiriinler harig)

4014.10.00.00.00

Prezervatifler




GTiP

MADDE iSMi

8421.29.80.00.11

Diyalizor (yalmz diyaliz makineleri i¢in olanlar)

9001.30.00.00.00

Kontak lensler

9018.13.00.00.00

Manyetik rezonansla goriintiileme cihazlari

9018.19.90.00.19

Digerleri (Yalniz NLS Viicut tarama sistemi,
Check-up cihazlari)

9018.31.10.00.12

Bir kullanimlik steril sirtngalar

9018.31.90.00.14

Insiilin siringalar1 (gok kullanimlik)

9018.32.10.00.11

Siringa ignesi, bir kullanmimiik

9018.39.00.00.11

Serum ve kan verme seti kaniili

9018.39.00.00.12

Hemodializ seti kaniili

9018.39.00.00.14

[drar sondas1 — nelaton

9018.39.00.00.15

[drar sondas1 — foley

9018.39.00.00.17

Damar i¢i kataterler - steril, tek kullanimlik,
anjiyografi i¢in

9018.39.00.00.18

Damar ici kataterler - steril, tek kullanumlik (santral
vends kateterleri)

9018.39.00.00.21

Damar igi kataterler - steril, tek kullanimlik (balonla
dilatasyon igin) ’

9018.39.00.00.22

Damar i¢i kataterler - steril, tek kullamimlik (igne ile
birlikte olan periferik olanlar)

9018.39.00.00.28

Diger kateterler

9018.90.10.00.11

Elektronik tansiyon aleti

9018.90.10.00.12

Mekanik tansiyon aleti

9018.90.30.00.11

Bobrek makinalari

9018.90.30.00.13

Dializ ve fistula setleri

9018.90.50.00.12

Kan torbalarn

9018.90.84.00.12

Her nevi bisturiler

9018.90.84.00.18

Rahim igi aletler

9018.90.84.00.19

Diger alet ve cihazlar (yalmz glukometreler/seker
dl¢tim cihazlari ve Insiiflator/Endaflatér cihazlarn)

9019.20.00.00.18

Cihazlar (yalniz oksijen konsantratorleri/oksijen
terapi cihazlari/oksijen yogunlastiricilar)

9021.21.90.00.00

Diger maddelerden olanlar

9021.31.00.00.00

Suni eklemler

9021.39.90.00.12

Kalp kapakg¢iklan

9021.39.90.00.13

Diger uzuv ve organ i¢ protezleri (yalniz damar
icine uygulanan tiim kalic1 stentler, yapay kalp,
damar protezleri)

9021.50.00.00.11

Dahili kalp pilleri




GTip

MADDE ISMi

9022.12.00.00.00

Bilgisayarli tomografi cihazlari (yalniz tibbi amaglh
kullanilanlar)

9022.13.00.00.00

Digerleri (dis¢ilige mahsus olanlar)

9022.14.00.00.00

Digerleri (tibbi, cerrahi veya veterinerlik amaglt
kullanimlar i¢in) (veterinerlik amagcl kullanilanlar
haric)

9022.21.00.00.00

Tibbi, cerrahi discilik veya veterinerlik amagh
kullanimlar i¢in (veterinerlik amacl kullanilanlar
harig)

9027.80.17.00.00

Digerleri (yalniz in vitro tani cihazlar ile
glukometreler/seker l¢lim cihazlari)




Ek-2

FIiLi DENETIME YONLENDIRILEN URUNLER iCiN TAREKS’E YUKLENMESI
GEREKEN BELGELIR

1. Asafndaki giimriik belgelerinden esyanin durumuna uygun olan biri veya birkagr (¥)

- Ozet Beyan veya Tagima Belgesi (Kongimento, CMR Belgesi, TIR Kamesi) (Egyanm gegici
depolama statiisiinde bulunmast ya da tam beyanli yaygin basitlestirilmis usule tabi olmast
durumunda)

Serbest Bolge Islem Formu, On Statii Belgesi (Serbest Bolgede bulunmast durumunda)
Onceki giimriik rejimine iligkin Giimriik Beyannamesi (Antrepo, gegici ithalat ve benzeri)
Giimriik Beyannamesi (11 inci maddenin 3 tincii fikras1 kapsaminda, gerek goriilmesi halinde)

2. Fatura veya proforma fatura (*)

3, AT Uygunluk Beyani (Baska dillerde diizenlendigi durumlarda, Tiirkge terctimesinin onaylt
omegi ile birlikte) (¥)

AT Uygunluk Beyani ile Tebligin 1 inci maddesindeki Yonetmeliklerde belirtilen ve iiriintin
tabi olduu uygunluk degerlendirme islemlerine gore onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenmis ilgili AT Belgesi ya da Belgeleri (Baska dillerde diizenlendikleri durumlarda,
Tiirkge terctimelerinin onaylt 6mekleri ile birlikte) (*)

4, Tiirkee etiket ve kullamm kilavuzu

*[lgili denetim birimince talep edilmesi durumunda belgelerin asillarinin veya onayh
orneklerinin ibraz edilmesi zorunludur.



Ek-3

TAAHRHUTNAME ORNEGI

TICARET BAKANLIGINA

Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2019/16)
uyarinca, ithal etmek istedigimiz ... GTIP’li ve ... isimli, ... numarali ihracat beyannamesi
muhteviyat: geri gelen egyay, ilgili teknik mevzuatina uygun ve giivenli olmamast halinde ig
piyasada satisa sunmayacagimizi veya kullanima arz etmeyecegimizi, aksine hareket ettigimiz
takdirde ithalata konu iiriiniin CIF degerinin % 60’1mn bagl bulundugumuz vergi dairesince
tarafimiza teblig edildigi tarihteki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi déviz satig kuru
tizerinden hesaplanacak Tirk Lirast karsthigmm biitgeye gelir kaydedilmek iizere
odeyecegimizi, ddemeyi 6183 sayili Amme Alacaklarnin Tahsil Usulii Hakkinda Kanun
hitkiimlerine gére yerine getirecegimizi kabul ve taahhiit ederiz.

ithalatcinin agik unvam ve adresi

ilgili giimriik idaresi

Giimriik Beyannamesinin tarihi ve sayist
ithalatcinn ~ bagh  bulundugu  vergi
dairesinin ad1

[thalat¢inim vergi sicil numarasi
[thalatgtnin bagh bulundugu oda ve sicil
numarast

[thal konusu tiriiniin CIF degeri

Ithalat¢inin veya Temsilcisinin
[smi/Unvant
Yetkili imza(lar)

Tarih



