Ek-1

TIBBT CiHAZ YONETMELIGI, VUCUDA YERLESTIRILEBILiR AKTIF
TIBBi CIHAZLAR YONETMELIGI VE VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN
VITRO) TIBBi TANI CiHAZLARI YONETMELIGI KAPSAMINDA iTHALATTA
DENETIME TABi URONLERIN LiSTESI

GTiP MADDE iSMi
3002.11.00.00.00 |Siima teghisi icin test kitleri

3002.12.00.00.29 |Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullamlanlar)
(Arastirma amaghlar ve veterinerlikte kullanilanlar ile

mamul ilaglar haric)

3002.13.00.00.00 |Dozlandirimamis veya perakende satisa uygun
sekilde ambalajlanmamis/hazirlanmamig, kangim
olmayan bagigiklik iirtinleri (Yalmz tip
laboratuvarinda kullanianlar) (Aragtirma amaghlar ve
veterinerlikte kullanilaniar ile mamul ilaglar harig)

3002.14.00.00.00 |Dozlandinlmamis veya perakende satiga uygun
sekilde ambalajlanmamig/hazirlanmamis, karigim
halinde bagisiklik itriinleri (Yalniz tip laboratuvarinda
kullanilanlar) (Arastirma amaglhlar ve veterinerlikte
kullanitanlar ile mamul ilaglar harig)
3002.15.00.00.00 |Dozlandiriinus veya perakende satisa uygun gekilde
ambalajlanmis/hazirlanmig bagisiklik iiriinleri (Yalniz
tip lahoratuvarinda kullandanlar) (Aragtirma amaglilar

ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul ilaglar harig)
3002.19.00.00.00 |Digerleri (Yalmz tip laboratuvarinda kullamlanlar)
(Aragtirma amaghlar ve veterinerlikte kullamlanlar ile
mamul ilaglar harig)

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

3006.10.10.00.00 (Cerrahi dikigler icin steril katgiitler
3006.10.90.10.11 |Cerrahi ve diggilikte kullanilan emici steril
hemostatlar

3006.10.90.10.13 |Cerrahi poliglaktin iplik

3006.10.90.10.19 |Digerleri

3006.20.00.00.00 |Kan gruplarinin veya kan faktorlerinin tayinine
mahsus reaktifler (Yalmz tip laboratuvarinda
kullanilanlar)

3006.40.00.00.13 |Kemiklerin tedavisinde kullamlan gimentolar, sentetik
kemik greftleri




GTIiP

MADDE iSMi

3307.90.00.90.11

Kontakt-lens veya suni gbz soliisyonlan

3307.90.00.90.19

Digerleri (yalmz tibbi amaglt kaydinc jeller)

3808.94.10.00.00

Esasi kuaterner amonyum tuzlari olanlar (yalniz tibbi
cihaz dezenfektanlar)

3808.94.90.00.11

Bromoklormetan ya da bromometan (Metil bromiir)
igerenler {yalmz tibbi cihaz dezenfektanlar)

3808.94.90.00.19

Digerleri (yalmz tibbi cihaz dezenfektanlar:)

3821.00.00.00.00

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

3822.00.00.10.00

Laboratuvarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler
emdirilmis veya sivanmus plastik plakalar, levhalar,
yapraklar, ince tabakalar ve seritler (Genel laboratuvar
kullamimina yonelik olan cihazlar ve nitelikleri
bakimindan imalatgis: tarafindan In-vitro tibbi tami
cihazt amagh tiretilmeyen iirtinler harig)

3822.00.00.20.00

Laboratuvarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler
emdirilmis veya sivanmig kagittan plakalar, levhalar,
yapraklar, ince tabakalar ve seritler (rulo veya tabaka
halinde)} (Genel laboratuvar kullantmina yénelik olan
cihazlar ve nitelikleri bakimindan imalatgisi tarafindan
in-vitro tibbi tami cihazi amagh iiretilmeyen iirtinler
harig)

3822.00.00.30.00

Laboratuvarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler
emdirilmis veya sivanmms kagittan plakalar, levhalar,
yapraklar, ince tabakalar ve seritler (dlgiisiine veya
sekline gore kesilmis) (Genel laboratuvar kullanimina
yonelik olan cihazlar ve nitelikleri bakimindan
imalatgis: tarafindan In-vitro tibbi tani cihazi amagh
iiretilmeyen iiriinler harig)

3822.00.00.90.00

Digerleri (Genel laboratuvar knllammina yénelik olan
cihazlar ve nitelikleri bakimindan imalatgis: tarafindan

In-vitro tibbi tam cihazi amagh tiretilmeyen iiriinler
harig)

4014.10.00.00.00

Prezervatifler

8421.29.80.00.11

Diyalizdr (yalmz diyaliz makineleri i¢in olanlar)

9001.30.00.00.00

Kontak lensler

9018.13.00.00.00

Manyetik rezonansla goriintiileme cihazlan

©018.19.90.00.19

Digertert (Yalmz NLS Viicut tarama sistemi, Check-
up cihazlarn




GTIiP

MADDE iSMi

9018.31.10.00.12

Bir kullanimlik steril siringalar

9018.31.90.00.14

Insiilin simngalan (¢ok kullanimlik)

9018.32.10.00.11

Sininga ignesi, bic kullanumlik

9018.39.00.00.11

Serum ve kan venme setl kaniili

9013.39.00.00.12

Hemodializ seti kaniilii

9018.39.00.00.14

idrar sondasi — nelaton

9018.39.00.00.15

Idrar sondasi — foley

9018.39.00.00.17

Damar i¢i kataterler - steril, tek kullanimhik,
anjiyografi icin

9018.39.00.00.18

Damar i¢i kataterler - steril, tek kullanimlik (santral
vends kateterleri)

9018.39.00.00.21

Damar i¢i kataterler - steril, tek kullammhk (balonla
dilatasyon igin)

9018.39.00.00.22

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

9018.39.00.00.28

Digcr kateterler

9018.90.10.00.11

Elektronik tansiyon aleti

9018.90.10.00.12

Mekanik tansiyon aleti

9018.90.30.00.11

Bobrek makinalan

9018.90.30.00.13

Dializ ve fistula setleri

9018.90.50.00.12

Kan torbalan

9018.90.84.00.12

Her nevi bisturiler

9018.90.84.00.18

Rahim i¢i aletler

9018.90.84.00.19

Diger alet ve cihazlar (yalniz glukometreler/seker
Slgiim cihazlan ve insiflatdr/Endaflator cihazlarn)

9019.20.00.00.18

Cihazlar (yalmz oksijen konsantratorleri/oksijen terapi
cihazlar/oksijen yogunlastincilar)

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 vzuv ve organ i¢ protezleri (yalniz damar igine
uygulanan tiim kalici stentler, yapay kalp, damar
protezleri)

9021.50.00.00.11

Dahili kalp pilleri

9022.12.00.00.00

Bilgisayarli tomografi cihazlar (yalmz tibbi amagh
kullanilanlar)

9022.13.00.00.00

Digerleri (disgilige mahsus olanlar)

9022.14.00.00.00

Digerleri (1ibbi, cerrahi veya veterinerlik amagh
kullanimlar igin) (veterinerlik amagli kulianilanlar
haric)




GTiP MADDE iSMi
9022.21.00.00.00 [Tibhi, cerrahi disgilik veya veterinerlik amagh
kullanumlar igin (veterinertik amach kullanilanlar
harig)
9027.80.17.00.00 |Digerleri (valniz in vitro tani cihazlar ile
glukometreler/seker dlgiim cihazlan)

Ek-2

FiiLi DENETIME YONLENDIRILEN URUNLER iCiN TAREKS'E YUKLENMESI
GEREKEN BELGELER

1. Asapdaki giimriik belgelerinden egvanin durumuna uygun olan biri veya birkaci (*)

(zet Beyan veya Tagima Belgesi (Kongimento, CMR Belgesi, TIR Karnesi) (Esyanin gegici
depolama statisiinde bulunmast ya da tam beyanli yaygin basitlestirilmig usule tabi olmasi
durumunda)

Serbest Bolge {slem Formu, On Statii Belgesi (Serbest Bolgede bulunmast durumunda)
Onceki giimriik rejimine iliskin Giimriik Beyannamesi (Antrepo, gegici ithalat ve benzeri)

2. Fatura veva proforma fatura (*)

3. AT Uyeunluk Beyan (Baska dillerde diizenlendigi durumlarda, Tiirkge tercimesinin onayh
omedi ile birlikte) (*)

AT Uygunluk Beyan ile Tebligin 1 inci maddesindeki Yénetmeliklerde belirtilen ve iirtintin
tabi oldugu uycunluk degerlendirme iglemlerine gore onaylanmig kurulug tarafindan
diizenlenmig ilgili AT Belgesi ya da Belgeleri (Baska dillerde diizenlendikleri durumlarda,
Tiirkce terciimelerinin onayh 6mekleri ile birlikie) (*)

4. Tiirkge etiket ve kultanim kilavuzu

*1lgili denetim birimince talep edilmesi durumunda belgelerin asilarinmm veya onayh
dmeklerinin ibraz edilmesi zorunludur,



Ek-3

TAAHHUTNAME ORNEGI

EKONOMIi BAKANLIGINA

Tibbi Cihazlann Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2017/16)
uyarinca, ithal etmek istedigimiz ... GTIP’li ve ... isimli, ... numarah ihracat beyannamesi
muhteviyati geri gelen esyayt, ilgili teknik mevzuatina uygun ve giivenli olmamasi halinde i¢
piyasada satisa sunmayacagimizt veya kullanima arz etmeyecegimizi, aksine hareket ettifimiz
takdirde ithalata kenu iiriiniin CIF degerinin % 60’ inm bagl: bulundugumuz vergi dairesince
tarafimiza teblig edildigi tarihieki Tiirkive Cumhuriyet Merkez Bankasi doviz saug kum

iizerinden hesaplanacak Tirk Liras1 kargiligim

biitgeye gelir kaydedilmek iizere

tdeyecegimizi, ddemeyi 6183 sayli Amme Alacaklarimn Tahsil Usulii Hakkindaki Kanun
hiikiim!lerine gére yerine getirecefimizi kabul ve taahhiit ederiz.

[thalatginin actk unvant ve adresi

Ilgili giimriik idaresi

Giimnik Beyannamesinin tarihi ve sayist
Ithalatginn ~ bagh  bulundugu  vergi
dairesinin ach

Ithalatginin vergi sicil numarasi
Ithalatgimin baglt bulundugu oda ve sicil
numaras

{thal konusu driiniin CIF degeri

ithalatqmm veya Temsilcisinin
[smi/Unvani
Yetkili imza(lar)

Tarih



