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
Sira GTiP Madde Adi
No
Yapigkan sargilar ve yapiskan tabakasi olan
1. 3005.10.00.00.00 diger maddeler (sadece t1bbi cihaz olarak

kullantlan yara band: ve flasterler)

o

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

3006.40.00.00.13

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢imentolar,
sentetik kemik greftleri

3307.90.00.90.11

Kontakt-lens veya suni gdz soliisyonlari

3307.90.00.90.19

Digerleri (valniz tibbi amagl kaydirici jeller)
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3808.94.10.00.00

Esas1 kuaterner amonyum tuzlari olanlar
(valmz ibbi cihaz dezenfektanlari)

10.

3808.94.90.00.11

Bromoklormetan ya da bromometan (Metil
bromiir) igerenler (yalmiz tibbi cihaz
dezenfektanlari)

11.

3808.94.90.00.19

Digerleri (valniz ibbi cihaz dezenfektanlari)

3821.00.00.00.00

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

13.

3822.11.00.00.00

Sitma igin olanlar

3822.12.00.00.00

Zika ve Aedes cinsi sivrisineklerden gegen
diger hastaliklar igin olanlar (Yalniz t1p
laboratuvarinda kullandanlar) (Aragtirma
amaghlar, veterinerlikte kullanilanlar, mamul
ilaglar ve nitelikleri bakimndan imalatgisi
tarafindan In-vitro t1bbi tant cihazi amach
iiretilmeyen diriinler haric)

3822.13.00.00.00

Kan gruplarmin veya kan faktérlerinin tayini
igin olanlar (Yalniz tip laboratuvarinda
kullaralanlar) (Nitelikleri bakimmndan
imalatgist tarafindan In-vitro tibbi tant cihazi
amacli iretilmeyen diviinler harig)




Su analizi i¢in fotometrik test kiti (Yalniz tip
laboratuvarinda kullamilanlar) (Arastirma
amaglilar, veterinerlikte kullamlanlar, mamul

6. | 3822.19.00.00.11 ilaglar ve nitelikleri bakimindan imalatgisi
tarafindan In-vitro tbbi tam cihazi amagh
iiretilmeyen diriinler haric)

17. | 3822.19.00.00.12 Yenidogan tan: test kiti

Digerleri (Yalmz tip laboratuvarinda
kullamlanlar) (Aragtirma amaghiar,
veterinerlikte kullanilanlar, mamul ilaglar ve

18. | 3822.19.00.00.19 nitelikleri bakimndan imalatgist tarafindan
In-vitro tibbi tant cihazt amagli diretilmeyen
lirinler haric)

Digerleri (Genel laboratuvar kullamnuna
dnelik olan cihazlar ve nitelikleri bakimndan

19. | 3822.90.00.00.19 i)malatcm tarafindan in-vitro tibbi tani cihazi
amacll iretilmeyen iiriinler haric)

20. 3926.20.00.00.12 Eldivenler (Yalniz muayene eldivenleri)

21 4014.10.00.00.00 Prezervatifler

22, 14015.12.00.00.11 Nitril olanlar

23. | 4015.12.00.00.19 Digerleri

24, 14015.19.00.00.11 Ev islerinde kullanilan eldivenler

25, 14015.19.00.00.19 Digerleri

26. | 4015.90.00.00.00 Digerleri

27 | 8421.2980.00.11 Diyalizor (yalniz diyaliz makineleri i¢in
olanlar)

Digerleri (kavitasyon, lipoliz cilt bakim, tiiy
alma cihazlar: ve Tibbi Cihaz Yénetmeligi Bk

28. | 8543.70.90.00.19 XV kapsaminda tbbi cihaz niteligi olan
benzeri iiriinler)

Diger cihazlar (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Ek

29. | 8509.80.00.00.00 XVI kapsaminda olan iiriinler)

30. | 8713.10.00.00.00 Hareket ettirici tertibat1 olmayanlar

31, 1 8713.90.00.00.00 Digerleri |

32, 19001.30.00.00.00 Kontak lensler

33. 19018.13.00.00.00 Manyetik rezonansla goriintiileme cihazlan

34 | 9018.19.90.00.19 pigerleﬁ ( Y'almz NLS Viicut tarama sistemi,
Check-up cihazlari)

35.  |9018.31.10.00.00 Plastik maddelerden olanlar

36. | 9018.31.90.00.00 Digerleri

37.  19018.32.10.00.00 Metalden boru seklinde igneler




38. 19018.39.00.00.23 Steril kan alma tiipleri

39.  19018.39.00.00.24 PTCA balon kateterler

40. | 9018.39.00.00.25 Anjiyografi kateterleri

41. 1 9018.39.00.00.29 Digerleri

42.  19018.90.10.00.11 Elektronik tansiyon aleti

43. 19018.90.10.00.12 Mekanik tansiyon aleti

44. 1 9018.90.30.00.11 Babrek makinalari

45.  19018.90.30.00.13 Dializ ve fistula setleri

46.  19018.90.50.00.12 Kan torbalan

47.19018.90.50.00.13 Serum (infiizyon) setleri (pompali setler harig)

48.  19018.90.84.00.12 Her nevi bisturiler

49.  19018.90.84.00.15 Indeflatér

50.  [9018.90.84.00.18 Rahim ici aletler
Diger alet ve cihazlar (vaim:z

51, [ 9018.90.84.00.19 glukometreler/seker dlciim cihazlari ve
Insiiflator/Endaflatr cihaziar)
Cihazlar (kavitasyon, lipoliz, cilt bakim, tily
alma cihazlart ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek

52| %019.10.1000.11 XVI kapsaminda tibbi cihaz niteligi olan
benzeri diriinler)
Digerleri (kavitasyon, lipoliz, cilt bakim, tiy
alma cihazlart ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek

53| 9019.10.90.00.19 XVI kapsaminda tibbi cihaz niteligi olan
benzeri iiriinler)
Mekanik ventilasyon cihazi (Invaziv) (yalniz

54, 19019.20.10.00.00 oksijen konsantratirleri/oksijen terapi
cihazlaryoksijen yogunlastiricilar)
Mekanik ventilasyon cihazi (Invaziv olmayan)

55, 19019.20.20.00.00 (valmz oksijen konsantratirleri/oksijen terapi
cihazlari/oksijen yogunlastiricilar)
Digerleri, aksam, par¢a ve aksesuarlari dahil

56.  19019.20.90.00.00 (valniz oksijen konsantratirleri/oksijen terapi
cihazlari/oksijen yogunlastiricilar)

57 19021.21.90.00.00 Diger maddelerden olanlar

58.  19021.29.00.00.00 Digerleri

59.  19021.31.00.00.00 Suni eklemler

60.  |9021.39.90.00.12 Kalp kapakgiklar
Diger uzuv ve organ i¢ protezleri (yalniz

61.  |9021.39.90.00.13 damar icine uygulanan tiim kalict stentler,
yapay kalp, damar protezleri)

62.  19021.50.00.00.11 Dahili kalp pilleri

63 19022.12.00.00.00 Bilgisayarli tomografi cihazlan (yalmz nibbi
amach kullamlanlar)

64.  |9022.13.00.00.00 Digerleri (dis¢ilige mahsus olanlar)




Digerleri (tibbi, cerrahi veya veterinerlik

65. | 9022.14.00.00.00 amagh kullanimlar igin) (veferineriik amagii
kullamlaniar harig)
Tibbi, cerrahi dis¢ilik veya veterinerlik amagh

66. | 9022.21.00.00.00  kullammlar igin (veterinerlik amagh
kullanilanlar harig)

67. 19022.29.00.00.00 Diger amaglarla kullamlanlar
Kiitle spektrometreleri (yalniz in vitro tam

68, |9027.81.00.00.00 cihaziar ile glukometreler/seker dlgiim
cihazlart)

69 |9027.89.90.00.00 Digerleri (valnz in vitro tam cihazlar ile

ghikometreler/seker dlciim cihazlari)




Ek-2
TAREKS’E YUKLENMESI GEREKEN BELGELER
1. Asagidaki giimriik belgelerinden esyanin durumuna uygun olan biri veya birkagt (*)

Ozet Beyan, Tir Kamesi, Transit Refakat Belgesi veya Tagima Belgesi (Kongimento, CMR
Belgesi, CIM Tasima Belgesi) (Esyanin gegici depolama statiisiinde bulunmast ya da tam
beyanli yaygin basitlestirilmis usule tabi olmast durumunda)

Serbest Bolge Islem Formu, On Statii Belgesi (Serbest Bolgede bulunmasi durumunda)
Onceki giimrik rejimine iliskin Giimriik Beyannamesi (Antrepo, gegici ithalat ve benzeri)
Glimriik Beyannamesi (1 1 inci maddenin iigiincii fikrast kapsaminda, gerek goriilmesi halinde)

2. Fatura veya proforma fatura (*)

3. AB Uygunluk Beyani (Baska dillerde diizenlendigi durumlarda, Tiirkge terciimesinin onayli
ornegi ile birlikte) (*)

AB Uygunluk Beyani ile bu Tebligin | inci maddesindeki Yonetmeliklerde belirtilen ve iiriiniin
tabi oldugu uygunluk degerlendirme islemlerine gore onaylanmig kurulug tarafindan
diizenlenmis ilgili AB Belgesi ya da Belgeleri (Bagka dillerde diizenlendikleri durumlarda,
Tiirkee terclimelerinin onayl drnekleri ile birlikte) (*)

4. Tiirkce etiket ve kullanim kilavuzu
5. Ithal edilmek istenen iiriine ait giimriiklii sahada gekilmis tiriin gérselleri

*[lgili denetim birimince talep edilmesi durumunda belgelerin asillarmin veya onayl
drneklerinin ibraz edilmesi zorunludur



