Ek-1

2/6/2021 TARIHLI VE 31499 MUKERRER SAYILI RESMi GAZETE’DE
YAYIMLANAN TIBBI CIHAZ YONETMELIGI VE IN VITRO TANI AMACLI
TIBBi CIHAZ YONETMELIGI KAPSAMINDA ITHALATTA DENETIME TABI

URUNLER LISTESI

oo | GTiP Madde Ad:
Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullamlanlar) (Aragtirma

1| 3002.12.0000.29 amachlar ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul ilaglar haric)
Dozlandinimamig veya perakende satiga uygun sekilde
ambalajlanmarmig/hazirlanmamus, karisim olmayan bagisikhik

2. | 3002.13.00.00.00 tirinleri (Yalmz tip laboratuvarinda kullamlanlar) (Arastirma
amaclilar ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul ilaclar harig)
Dozlandinlmamig veya perakende satiga uygun gekilde
ambalajlanmamig/hazirlanmamis, karigim halinde bagigiklik

3. | 3002.14.0000.00 iiriinleri (Yalnmz tip laboratuvarinda kullanilanlar) (Aragtirma
amachlar ve veterinerlikte kullantlanlar ile mamul ilaclar harig)
Dozlandirilmg veya perakende satisa uygun sekilde
ambalajlanmis/hazirlanmis bagisiklik Girtinleri (Yalniz fip

4. | 3002.15.00.00.00 laboratuvarinda kullanilanlar) (Aragtirma amaghlar ve
veterinerlikte kullanilanlar ile mamul ilaglar haric)
Yapigkan sargilar ve yapigkan tabakast olan diger maddeler

5. | 3005.10.00.00.00 (sadece tibbi cihaz olarak kullamlan yara band ve flasterler)

6. | 3006.10.10.00.00 | Cerrahi dikisler icin steril katgiitler

7. |3006.10.90.10.11 | Cerrahi ve discilikte kullanilan emici steril hemostatlar

8. |3006.10.90.10.13 | Cerrahi poliglaktin iplik

9. 13006.10.90.10.19 | Digerleri

10. | 3006.40.00.00.13 Kemlkl.erm tedavisinde kullanilan gimentolar, sentetik kemik
greftleri .

11. |3307.90.00.90.11 | Kontakt-lens veya suni gz soliisyonlar

12. |3307.90.00.90.19 | Digerleri (yalmz tbbi amagl kaydirici jeller)

13 |3808.94.10.00.00 Esasi kuaterner amonyum tuzlari olanlar (yalniz tibbi cihaz
dezenfektanlari)
Bromoklormetan ya da bromometan (Metil bromiir) icerenler

14. | 3808.94.90.00.11 (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlart)

15. | 3808.94.90.00.19 | Digerleri (yalmiz tibbi cihaz dezenfektanlar)
Mikroorganizmalarin (viriisler ve benzerleri), bitkilerin, insan

16. | 3821.00.00.00.00 | veya hayvan hiicrelerinin gelistirilmesine veya idamesine
mahsus miistahzar kiiltiir ortamlan (yalniz IVF iiriinleri)

17. |3822.11.00.00.00 | Sitma icin olanlar
Zika ve Aedes cinsi sivrisineklerden gecen difer hastaliklar icin

18. |3822.12.00.00.00 | olanlar (Yalmz tip laboratuvarmnda kullamlanlar) (Arastirma

amagllar, veterinerlikte kullanlanlar, mamul ilaclar ve




nitelikleri bakimindan imalatcis: tarafindan In-vitro tibbi tani
cihazt amacly iiretilmeyen iiriinler haric)

Kan gruplarinin veya kan faktérlerinin tayini icin olanlar (Yalniz
tip laboratuvarinda kullamilanlar) (Nitelikleri bakimindan

19. | 3622.13.00,00.00 imalatgisi tarafindan In-vitro tibbi tani cihazi amach
liretilmeyen iiriinler haric)
Digerleri (Yalmz tip laboratuvarinda kullamilanlar) (Aragtirma
amaclilar, veterinerlikte kullamlanlar, mamul ilaglar ve

20. | 3822.19.00.0000 nitelikleri bakimindan imalatist tarafindan In-vitro tibbi tam
cihazi amacly iiretilmeyen iiriinler haric)
Digerleri (Genel laboratuvar kullanimina yonelik olan cihazlar

21. | 3822.90.00.00.19 | ve nitelikleri bakimindan imalatcist tarafindan In-vitro tibbi tani
cihazi amach iiretilmeyen iiriinler haric)

22. |3926.20.00.00.12 | Eldivenler (Yalniz muayene eldivenleri)

23. 14014.10.00.00.00 | Prezervatifler

24. 14015.12.00.00.11 | Nitril olanlar

25. 14015.12.00.00.19 | Digerleri

26. | 8421.29.80.00.11 | Diyalizor (yainiz diyaliz makineleri icin olanlar)

27. | 8543.70.90.00.19 ]?igerleri (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi olan benzeri
liriinler)

28. 19001.30.00.00.00 | Kontak lensler

29. 19018.13.00.00.00 | Manyetik rezonansla goriintiileme cihazlari

30. | 9018.19.90.00.19 | Digerleri (Yalmz NLS Viicut tarama sistemi, Check-up cihazlar)

31. 19018.31.10.00.00 [ Plastik maddelerden olanlar

32. {9018.31.90.00.00 | Digerleri

33. 19018.32.10.00.00 | Metalden boru seklinde igneler

34. |9018.39.00.00.23 | Steril kan alma tiipleri

35. 19018.39.00.00.29 | Digerleri -

36. |9018.90.10.00.11 | Elektronik tansiyon aleti

37. 19018.90.10.00.12 | Mekanik tansiyon aleti

38. 19018.90.30.00.11 | Bobrek makinalart

39. 19018.90.30.00.13 | Dializ ve fistula setleri

40. 1 9018.90.50.00.12 | Kan torbalart

41. 19018.90.84.00.12 | Her nevi bisturiler

42. 19018.90.84.00.18 | Rahim ici aletler
Diger alet ve cihazlar (yalniz glukometreler/seker élgiim

43. | 901890.84.00.19 cihazlar: ve Insiiflator/Endaflator cihazlari)

4. |90 9“1 0.10.00.11 (Ei?azlar {kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi olan benzeri
iiriinler)

45 |9019.10.90.00.19 Pigerlari (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi olan benzeri
iiriinler)
Mekanik ventilasyon cihazi (Invaziv) (yalniz oksijen

46. |9019.20.10.00.00 | konsantratirleri/oksijen terapi cihazlarv/oksijen

yodunlagtiricilar)




Mekanik ventilasyon cihazi (Invaziv olmayan) (yalniz oksijen

47. 19019.20.20.00.00 | konsantratirleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen
yogunlastincilar)
Digerleri, aksam, parga ve aksesuarlar1 dahil (yalniz oksijen

48, 19019.20.90.00.00 | konsantratorleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen
yogunlagtiricilar)

49, 19021.21.90.00.00 | Diger maddelerden olanlar

50. |9021.31.00.00.00 | Suni eklemler

51. |9021.39.90.00.12 | Kalp kapakeiklari
Diger uzuv ve organ i protezleri (yalniz damar igine uygulanan

52. 19021.39.90.00.13 tiim kalic stentler, yapay kalp, damar protezleri)

53. 19021.50.00.00.11 | Dahili kalp pilleri

54 19022.12.00.00.00 Bilgisayarl: tomografi cihazlari (yalniz tibbi amagh
kullamalanlar)

55. |9022.13.00.00.00 | Digerleri (discilie mahsus olanlar)

s6. | 9022.14.00.00.00 D{gerlen (tl.bbl, FEﬁahl veya veterinerlik arpagh kullanimlar
icin) (veterinerlik amach kullamlanlar haric)

57. | 9022.21.00.00.00 lebl,'cerrz‘ihl discilik veya vetermerh%c amaglt kullanimlar i¢in
(veterinerlik amach kullamilanlar haric)

58. |19022.29.00.00.00 | Diger amaglarla kullanilanlar

59, |9027.81.00.00.00 Kiitle spektrometrelefn ( Xalm.z in vitro tam cihazlar ile
glukometreler/seker lciim cihazlari)

60. |9027.89.90.00.00 Digerleri (yalniz in vitro tam cihazlar ile glukometreler/seker

Olciim cihazlary)




Ek-2
TAREKS’E YUKLENMESi GEREKEN BELGELER

1. Asagidaki giimriik belgelerinden egyanin durumuna uygun olan biri veya birkagi (¥)

Ozet Beyan, Tir Karnesi, Transit Refakat Belgesi veya Tagima Belgesi (Konsimento, CMR
Belgesi, CIM Tagima Belgesi) (Esyanin gegici depolama statiistinde bulunmast ya da tam
beyanli yaygin basitlestirilmis usule tabi olmasi durumunda)

Serbest Bolge fslem Formu, On Statii Belgesi (Serbest Bélgede bulunmast durumunda)
Onceki giimriik rejimine iligkin Giimriik Beyannamesi (Antrepo, gegici ithalat ve benzeri)
Giimritk Beyannamesi (11 inci maddenin tigiincii ve dordiincii fikralart kapsaminda, gerek
goriilmesi halinde)

2. Fatura veya proforma fatura (¥)

3. AB Uygunluk Beyan: (Bagka dillerde diizenlendigi durumlarda, Tiirkge terciimesinin onayh
ornegi ile birlikte) (*)

AB Uygunluk Beyan ile bu Tebligin 1 inci maddesindeki Yonetmeliklerde belirtilen ve liriiniin
tabi oldufu uygunluk degerlendirme islemlerine gore onaylanmuis Kurulug tarafindan
diizenlenmis ilgili AB Belgesi ya da Belgeleri (Baska dillerde diizenlendikleri durumlarda,
Tiirkge terciimelerinin onayh drnekleri ile birlikte) (¥)

4. Tiirke etiket ve kullanim kilavuzu
5. Ithal edilmek istenen iiriine ait fotograflar

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



