EK-1

TIBBi CIHAZ YONETMELIGIi, VUOCUDA YERLESTIRIiLEBIiLiR AKTIF TIBBi

URUNLERIN LISTESI

GTiP

MADDE iSMi

3002.10.98.00.00

Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma
amagclilar ve veterinerlikte kullanilanlar haric)

3006.10.10.00.00

Cerrahi dikisler i¢in steril katgiitler

3006.10.90.10.11

Cerrahi ve dis¢ilikte 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 (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar)

3006.40.00.00.13

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢imentolar, sentetik kemik
greftleri

3307.90.00.90.11

Kontakt-lens veya suni goz soliisyonlart

3821.00.00.00.00

Mikroorganizmalarin (viriisler ve benzerleri), bitkilerin, insan
veya hayvan hiicrelerinin gelistirilmesine veya idamesine
mahsus miistahzar kiiltiir ortamlar1 (yalniz IVF fiiriinleri)

3822.00.00.10.00

Laboratuarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler emdirilmis
veya stvanmis plastik plakalar, levhalar, yapraklar, ince
tabakalar ve seritler

3822.00.00.20.00

Laboratuarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler emdirilmis
veya stvanmis kagittan plakalar, levhalar, yapraklar, ince
tabakalar ve seritler (rulo veya tabaka halinde)

3822.00.00.30.00

Laboratuarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler emdirilmis
veya stvanmis kagittan plakalar, levhalar, yapraklar, ince
tabakalar ve seritler (6l¢iisiine veya sekline gore kesilmis)

3822.00.00.90.00

Digerleri

4014.10.00.00.00

Prezervatifler

8421.29.00.00.11

Diyalizdr (yalniz diyaliz makineleri i¢in olanlar)

9001.30.00.00.00

Kontak lensler

9018.13.00.00.00

Manyetik rezonansla goriintiileme cihazlari

9018.31.10.00.12

Bir kullanimlik steril siringalar

9018.31.90.00.14

Insiilin siringalar1 (¢ok kullanimlik)

9018.32.10.00.11

Siringa ignesi, bir kullanimlik

9018.39.00.00.11

Serum ve kan verme seti (Kaniil)

9018.39.00.00.12

Hemodializ seti (kaniil)

9018.39.00.00.14

Idrar sondasi1 — nelaton

9018.39.00.00.15

Idrar sondas1 — foley

9018.39.00.00.17

Damar ig¢i kataterler - steril, tek kullanimlik, anjiyografi igin

9018.39.00.00.18

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

9018.39.00.00.21

Damar ici kataterler - steril, tek kullanimlik (balonla dilatasyon
i¢in)

9018.39.00.00.22

Damar ici kataterler - steril, tek kullanimlik (igne ile birlikte
olan periferik olanlar)

9018.39.00.00.28

Diger kateterler

9018.90.10.00.11

Elektronik tansiyon aleti

CIHAZLAR YONETMELIGIi VE VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBI
TANI CIHAZLARI YONETMELIGi KAPSAMINDA iTHALATTA DENETIME TABI



GTiP

MADDE iSMi

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 torbalari

9018.90.84.00.12

Her nevi bisturiler

9018.90.84.00.18

Rahim ici aletler

9021.21.90.00.00

Diger maddelerden olanlar

9021.31.00.00.00

Suni eklemler

9021.39.90.00.12

Kalp kapakgiklari

9021.39.90.00.13

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

9021.50.00.00.11

Dahili kalp pilleri

9022.12.00.00.00

Bilgisayarli tomografi cihazlar1 (yalniz tibbi amagh
kullanilanlar)

9022.13.00.00.00

Digerleri (discilige mahsus olanlar)

9022.14.00.00.00

Digerleri (tibbi, cerrahi veya veterinerlik amagl kullanimlar
i¢in) (veterinerlik amagli kullanilanlar haric)

9022.21.00.00.00

Tibbi, cerrahi disgilik veya veterinerlik amagli kullanimlar igin
(veterinerlik amagcli kullanilanlar harig)

9027.80.17.00.00

Digerleri (yalniz in vitro tan1 cihazlari)




EK-2

FIiiLi DENETIME YONLENDIRILEN URUNLER ICIN TAREKS’E YUKLENMESI
GEREKEN BELGELER

1. Asagidaki giimriik belgelerinden esyanin durumuna uygun olan biri veya birkagi (*)

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

- Serbest Bélge Islem Formu, On Statii Belgesi (Serbest Bolgede bulunmasi durumunda)

- Onceki giimriik rejimine iliskin Giimriik Beyannamesi (Antrepo, gegici ithalat vb.)

2. Fatura veya proforma fatura (*)

3. AT Uygunluk Beyani (Baska dillerde diizenlendigi durumlarda, Tiirk¢e terclimesinin onayli 6rnegi
ile birlikte) (*)

- AT Uygunluk Beyami ile Madde 1°deki Yonetmeliklerde belirtilen ve {irliniin tabi oldugu
uygunluk degerlendirme iglemlerine gore onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis ilgili AT
Belgesi ya da Belgeleri (Baska dillerde diizenlendikleri durumlarda, Tiirkge terclimelerinin
onayli 6rnekleri ile birlikte) (*)

4. Tirkce tanitim ve kullanim kilavuzu

edilir.



EK-3

URUN DENETMENLERI GRUP BASKANLIKLARI
VE GOREV ALANLARINDAKI GUMRUK VE TiCARET BOLGE MUDURLUKLERI

Ekonomi Bakanhg
Bolge Miidiirliikleri

Uriin
Denetmenleri
Grup
Baskanhklar:

Giimriik ve Ticaret
Bolge
Miidiirliikleri

Giimriik
Miidirliikleri

I¢ Anadolu Bolge Miidiirliigii
Adres: Mithatpasa Caddesi,
No:18/4, Kizilay/Ankara

Tel: 0312 431 66 40, 0312 431
66 41

Faks: 0312 430 61 09

Ankara

Orta Anadolu
Gumrik ve Ticaret
Bolge Mudiirligi

Aksaray

Ankara

Ankara
Esenboga
Karaman
Kayseri
Kirikkale O.A.R.
Konya

Urgiip

Marmara Bolge Miidiirliigii
Adres: Dis Ticaret Kompleksi,
Cobancesme Mevkii, Sanayi
Caddesi, D Blok, Kat:1-2,
Yenibosna,
Bahgelievler/Istanbul

Tel: 0212 454 08 20, 0212 454
08 21

Faks: 0212 454 08 22

Istanbul

Istanbul Giimriik ve
Ticaret Bolge
Midiirlagi

AH.L. Kargo
A.H.L. Serbest Bolge
A.H.L. Yolcu Salonu
Ambarl

Beylikdiizii
Akaryakat

Erenkdy

Halkali

Haydarpasa

Istanbul Deri Serbest
Bolge

Istanbul Posta
Karakoy Yolcu
Salonu

Pendik

Sabiha Gokgen
Havalimani

Trakya Serbest Bolge
Zeytinburnu

Dogu Marmara
Glimriik ve Ticaret
Bolge Miidiirliigii

Derince

Dilovasi

Gebze

[zmit

Korfez Petrokimya
Sakarya

Trakya Glimriik ve
Ticaret Bolge
Miidiirligii

Derekdy
Hamzabeyli
Ipsala

Kapikule Gar
Kapikule Tir
Kapikule Yolcu
Salonu
Pazarkule
Uzunk&prii




Bati Marmara
Gumriik ve Ticaret
Bolge Midiirligi

Avrupa Serbest
Bolge

Corlu Havalimani
Tekirdag
Bozcaada
Canakkale
Cerkezkdy
Gokceada

Uludag Glimriik ve
Ticaret Bolge
Midiirlugi

Ayvalik
Bandirma
Bursa
Eskisehir
Gemlik
Mudanya
Yalova

Bati Anadolu Bolge
Miidiirliigii Adres: Gazi
Bulvari, No:126, Kat:7,
Basmane/Izmir

Tel: 0232 483 40 26
Faks: 0232 483 77 24

[zmir

Ege Glimriik ve
Ticaret Bolge
Midiirligi

Adnan Menderes
Afyon

Alasehir

Aliaga

Aydin

Cesme

Denizli

Dikili

Ege Serbest Bolge
Foca

[zmir

[zmir Serbest Bolge
[zmir Tir

[zmir Yolcu Salonu
Kusadasi

Manisa

Usak

Antalya

Bat1 Akdeniz
Gumriik ve Ticaret
Bolge Miidiirliigii

Alanya

Antalya

Antalya Havalimani
Antalya Serbest
Bolge

Bodrum

Dalaman Havalimani
Datca

Fethiye

Finike

Isparta

Kas

Marmaris

Giiney Anadolu Bolge
Miidiirliigii

Adres: Camiserif Mahallesi,
Cakmak Caddesi, Bugdayci
Apt., Kat:6, N0:27/32, Mersin
Tel: 0324 237 62 31, 0324 239
07 37

Faks: 0324 237 19 59

Mersin

Orta Akdeniz
Gumrik ve Ticaret
Bolge Miidiirliigii

Adana

Botas

Incirlik

Mersin

Mersin Akaryakit
Mersin Serbest Bolge
Mersin Yolcu Salonu
Tasucu

Yumurtalik Serbest
Bolge




Antakya

Dogu Akdeniz Cilvegozii
Giimriik ve Ticaret | Isdemir
Bolge Miidiirliigii Iskenderun
Yayladag:
Firat Glimriik ve Kahramanmaras
Ticaret Bolge Malatya
Miidirligi Sivas
Akcakale
Ceylanpinar
Gaziantep GAP Giimriik ve Cob_anbey
. N Gaziantep
Ticaret Bolge S
e e Islahiye
Midiirligi
.. o .. Karkamig
Giineydogu Anadolu Bolge Miirsi
e leoe ursitpinar
Miidiirligii Onciipinar
Adres: Yeni Valilik Binasi, Ali Riza Efendi
Kat:5, N0:533, Gaziantep Baltm;Zn !
Tel: 0342 230 78 52, 0342 230 . _— .
78 53 ITpekyohé (iumruk ve al}t;arbaklr
. 1caret Bolge abur
Faks: 0342 221 21 44 Miidiirligi ipekyolu
Mardin
Sanliurfa Nusaybin
GAP Gilimriik ve
Ticaret Bolge Sanlurfa
Miidiirliigii
Dogu Anadolu Esendere
Gumriik ve Ticaret Kapikoy
Bolge Miidiirligi Van
Bati Karadeniz Bolge Orta Karadeniz (orum
e e . . Ordu
Miidiirliigii Giimriik ve Ticaret Samsun
Adres: Cumhuriyet Meydani, Bolge Midiirliigii Unve
Ozel idare Ishani, Kat:2, Samsun Y
< Bartin
Samsun Dogu Marmara Karadeniz Eresli
Tel: 0362 431 22 00 Giimriik ve Ticaret Karab??z regtl
Faks: 0362 435 96 40 Bolge Miidiirliigii aravy
Zonguldak
Giresun
Dogu Karadeniz Hopa
Giimriik ve Ticaret Rize
Dogu Karadeniz Bolge Bolge Midiirlugd ?arp
ol e rabzon
Miidiirliigii ) Aka
Adres: Hiikiimet Konagi, Ust Trabzon Ak aska
Zemin Kat, C Blok, Trabzon Bo?/ualan
Tel: 0462 230 19 82 Dogu Anadolu Dilucy
Faks: 0462 229 73 09 Gumriik ve Ticaret N
Bolge Midirliigi | DOSv Beyaat
& g Erzurum
Giirbulak

Tiirkgozii




EK-4
TAAHHUTNAME ORNEGI
EKONOMI BAKANLIGINA

Tibbi Cihazlarm Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2013/16) uyarinca,
ithal etmek istedigimiz ... GTIP’li ve ... isimli, ... numaral ihracat beyannamesi muhteviyat1 geri
gelen esyayi, ilgili teknik mevzuatina uygun ve giivenli olmamasi halinde i¢ piyasada satisa
sunmayacagimizi veya kullanima arz etmeyecegimizi, aksine hareket ettigimiz takdirde ithalata konu
iriiniin CIF degerinin % 60’min bagli bulundugumuz vergi dairesince tarafimiza teblig edildigi
tarihteki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi doviz satis kuru iizerinden hesaplanacak Tiirk Lirasi
karsiligini biitceye gelir kaydedilmek ilizere ddeyecegimizi, 6demeyi 6183 sayilt Amme Alacaklarinin
Tahsil Usulii Hakkindaki Kanun hiikiimlerine gore yerine getirecegimizi kabul ve taahhiit ederiz.

fthalatginin veya Temsilcisinin
Ismi/Unvam
Yetkili Tmza(lar)
Tarih

Ithalat¢inin agik unvani ve adresi

Igili giimriik idaresi

Giimriik Beyannamesinin tarihi ve sayisi
Ithalat¢inin bagl bulundugu vergi dairesinin
adi

Ithalatginin vergi sicil numarasi

Ithalatginin bagh bulundugu oda ve sicil
numarast

Ithal konusu iiriiniin CIF degeri



