2020/KK-2 Sayili
Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulari ile ilgili 2019/KK-9
Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru

Bilindigi iizere, 02/06/2017 tarihli ve E.1967 sayil1 ve Uriin Takip Sistemi (UTS) Tibbi
Cihaz Kayit Ekranlar1 Agilist konulu makam oluru ile birlikte 12/06/2017 tarihinden itibaren
T1ibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin ve bunlarla iliskili
belgelerin kayitlar1 UTS iizerinden gerceklestirilmektedir.

09/07/2019 tarihinde yaymlanan “2019/KK-9 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi
Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulari ile ilgili 2019/KK-8 Sayili Duyuruyu Tadil Eden
Duyuru” baslikli duyuruda yapilan degerlendirmeler sonrasinda, sz konusu Duyuruda yer alan
baz1 boliimlere ilave yapilmasi ve bazi sartlarin degistirilmesi gerekliligi ortaya ¢ikmustir.

Bu baglamda, tibbi cihaz ve tibbi cihazlara ait belge kayit bagvurulari, 01/03/2020
tarihinden itibaren asagidaki sekilde yapilacaktir:

(1) EC Sertifikas: ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda;
a. YERLI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,
i. Orijinal belge dili TORKCE ise, “Orijinal Dokiiman Tiirk¢ce mi?”
secenegi “Evet” olarak segilerek;

1. “Orijinal Dokiiman” bolimiine belgenin ash veya noter onaylh
sureti,

VEYA

2. Onaylanmis kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan EC sertifikalar: i¢in, e-imza ile imzalanmis orijinal
belgeye ait imza dogrulama araglari/verileri vasitasiyla belgenin
onaylanmis  kurulus  vyetkilisi tarafindan imzalandiginin
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili
e-imzalh belgenin noter onayh sureti,

VEYA

3. So6z konusu EC sertifikasinin, biitiin sayfalartyla birlikte, giincel
olarak sertifikay1 diizenleyen onaylanmig kurulusun resmi
sorgulama web sitesinde yaymlanmasi durumunda, bahse konu
olan sertifikaya, biitiin sayfalari ile birlikte, onaylanmis
kurulusun sorgulama sitesinde ulagilabilmesi ve
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili
belgenin noter onayl sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-1’e bakiniz).

ii. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmas ise;

1. “Orijinal Dokiiman” bolimiine belgenin ash veya apostil
onayhs1 veya sertifikanin diizenlendigi iilkenin Tiirkiye
biiyiikelciligi/konsoloslugu onayhsi (ilgili béliime belgenin
apostil onaylis1 veya biyiikelgilik/konsolosluk  onaylisi
yiiklenecek ise, ilgili belgenin kendisi sisteme yiiklenecek olup,
bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin yiiklenmesi
kabul edilmeyecektir),

VEYA

2. S0z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye
veya taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik
ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
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apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili
sorgulama araglarindan temin edilen e-Apostil onayh belgenin
noter onayh sureti,

VEYA

3. Onaylanmuis kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan EC sertifikalart icin, e-imza ile imzalanmis orijinal
belgeye ait imza dogrulama araclari/verileri vasitasiyla belgenin
onaylanmis  kurulus  yetkilisi tarafindan imzalandiginin
dogrulanabilmesi sartiyla, belge basvurusu sirasinda sunulan
imza dogrulama araglari/verileri vasitasiyla s6z konusu belgenin
onaylanmis  kurulus  yetkilisi  tarafindan  imzalandig1
dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokiiman” bdlimiine ilgili e-
imzal belgenin noter onayh sureti,

VEYA

4. So6z konusu EC sertifikasinin, biitlin sayfalartyla birlikte, giincel
olarak sertifikayr diizenleyen onaylanmis kurulusun resmi
sorgulama web sitesinde yayinlanmasi durumunda, bahse konu
olan sertifikaya, biitlin sayfalar1 ile birlikte, onaylanmis
kurulusun sorgulama sitesinde ulagilabilmesi ve
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili
belgenin noter onayh sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-1’e bakiniz).

5. “Turkce Dokiiman” bdliimiine ise, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan
yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.
(“Tiirk¢e Dokiiman” béliimiine yeminli terciman onayli belgenin
sadece Tiirkce boliimii yiiklenecektir. Ilgili belgede terciimeyi
yapan yeminli terciimanin adi ve kasesi/imzasy/miihrii
bulunacaktir.)

b. YABANCI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,
i. Tiirkiye haricinde baska bir iilkede yerlesik olarak faaliyet gosteren
onaylanmis kuruluslardan birisi tarafindan diizenlenmisse,

1. “Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin apostil onayhsi veya
imalatg¢ iilkede bulunan Tiirkiye biiyiikel¢iligi/konsoloslugu
onayhs1 (Apostil onayli veya biiyiikelgilik/konsolosluk onayli
belgenin kendisi sisteme yiiklenecek olup, bu belgenin fotokopisi
veya noter onayli suretinin yiiklenmesi kabul edilmeyecektir),

VEYA

2. So6z konusu apostil onayl1 belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye
veya taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik
ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
lizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi)
apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili
sorgulama araglarindan temin edilen e-Apostil onayh belgenin
noter onayh sureti,

VEYA

3. Onaylanmuis kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
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belgeye ait imza dogrulama araclari/verileri vasitasiyla belgenin
onaylanmis  kurulus vetkilisi tarafindan  imzalandiginin
dogrulanabilmesi sartiyla, belge basvurusu sirasinda sunulan
imza dogrulama araglari/verileri vasitasiyla s6z konusu belgenin
onaylanmis  kurulus  yetkilisi  tarafindan  imzalandigi
dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili e-
imzal belgenin noter onayh sureti,

VEYA

4. So6z konusu EC sertifikasinin, biitiin sayfalariyla birlikte, giincel
olarak sertifikayr diizenleyen onaylanmis kurulusun resmi
sorgulama web sitesinde yayinlanmasi durumunda, bahse konu
olan sertifikaya, biitlin sayfalar1 ile birlikte, onaylanmis
kurulusun sorgulama sitesinde ulasilabilmesi ve
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili
belgenin noter onayh sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-2’ye bakiniz).

5. “Tirkge Dokiiman” bdliimiine ise, “Orijinal Dokiiman”
boélimiine yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan
yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.
(“Ttirk¢e Dokiiman” bdliimiine yeminli terciiman onayli belgenin
sadece Tiirkce boliimii yiiklenecektir. Ilgili belgede terciimeyi
yapan yeminli tercimanin adi ve kasesi/imzasi/miihri
bulunacaktir.)

ii. Tiirkiye’de yerlesik olarak faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslardan
birisi tarafindan diizenlenmisse,

1. “Orijinal Dokiiman” bolimiine belgenin ash veya apostil
onaylis1 veya imalat¢a iilkede bulunan  Tiirkiye
biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onayhs1 (Ilgili béliime belgenin
apostil _onaylis1 _veya  biiyiikel¢ilik/konsolosluk  onaylisi
yuklenecek ise, ilgili belgenin kendisi sisteme yiiklenecek olup,
bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin yiiklenmesi
kabul edilmeyecektir),

VEYA

2. So6z konusu apostil onayl1 belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye
veya taraf devletlerin yetkili makamlari tarafindan elektronik
ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
tizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (Grnegin, web sitesi)
apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili
sorgulama araglarindan temin edilen e-Apostil onayh belgenin
noter onayh sureti,

VEYA

3. Onaylanmis kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan EC sertifikalar: i¢in, e-imza ile imzalanmis orijinal
belgeye ait imza dogrulama araclari/verileri vasitasiyla belgenin
onaylanmis  kurulus  vyetkilisi tarafindan imzalandiginin
dogrulanabilmesi sartiyla, belge basvurusu sirasinda sunulan
imza dogrulama araglari/verileri vasitasiyla s6z konusu belgenin
onaylanmis  kurulus  yetkilisi  tarafindan  imzalandig
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dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili e-
imzal belgenin noter onayh sureti,

VEYA

4. So6z konusu EC sertifikasinin, biitlin sayfalartyla birlikte, giincel
olarak sertifikay1r diizenleyen onaylanmis kurulusun resmi
sorgulama web sitesinde yayinlanmasi durumunda, bahse konu
olan sertifikaya, biitiin sayfalar1 ile birlikte, onaylanmis
kurulusun sorgulama sitesinde ulagilabilmesi ve
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili
belgenin noter onayh sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-2’ye bakiniz).

5. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmis ise, sistemdeki
“Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Evet” olarak
secilerek; “Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine, “Orijinal Dok{iman”
boliimiine yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan
vapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.
(“Tiirk¢e Dokiiman” boliimiine yeminli terctiman onayli belgenin
sadece Tiirkce boliimii yiiklenecektir. Ilgili belgede terciimeyi
yapan yeminli terciimanin adi ve kasesi/imzasiy/miihrii
bulunacaktir.)

c. S0z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve
“Tiirk¢e Dokiiman” béliimlerine yiiklenen belgelerin birebir aym fiziki
hallerinin Kurum evrak birimine dilekge ile birlikte iletilmesi ve UTS’de
olusan islem takip numarasinin bu dilek¢ede yer almas1 gerekmektedir.
Fiziki olarak gonderilmeyen belge basvurulari incelemeye alinmayacaktir.

(2) Uygunluk Beyam ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda;
a. YERLI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,

i. Orijinal belge dili TURKCE olan belgeler kabul edilecektir.

ii. “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Evet” olarak segilerek,
“Orijinal Dokiiman” bolimiine belgenin ash veya noter onayh sureti
eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-3’e bakimz).

b. YABANCI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,

I. “Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin apostil onaylisi veya imalatci
iilkede bulunan Tiirkiye biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onayhsi (Apostil
onayli veya biyiikelcilik/konsolosluk onayli belgenin kendisi sisteme
yiiklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin
yiiklenmesi kabul edilmeyecektir),

VEYA

ii. S6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye veya
taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda
olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil tizerinde belirtilen
sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulagilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal
Dokiiman” bolimiine ilgili sorgulama araglarindan temin edilen e-
Apostil onayh belgenin noter onayh sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-3’e bakiniz).

lii. “Tiirkce Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” boliimiine

yiikklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge
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boliimiine yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirk¢e boliimii
yiiklenecektir. {lgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi ve
kasesi/imzasi/miihrii bulunacaktir.)
€. So6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman™ ve
“Tiirk¢ce Dokiiman” boliimlerine yiiklenen belgelerin birebir aym fiziki
hallerinin Kurum evrak birimine dilekge ile birlikte iletilmesi ve UTS’de
olusan islem takip numarasinin bu dilek¢ede yer almasi gerekmektedir.
Fiziki olarak gonderilmeyen belge basvurulari incelemeye alinmayacaktir.

(3) Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme
bagvurularinda;
a. YERLI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,

i. Orijinal belge dili TURKCE isg;

1. “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Evet” olarak
secilerek, “Orijinal Dokiiman™ bolimiine belgenin ash veya
noter onayh sureti eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-4e
bakimz).

ii. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmis ise;

1. “Orijinal Dokiiman” bolimiine belgenin ash veya apostil
onayhs1 veya imalatca iilkede bulunan Tiirkiye
biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onayhs: (ligili béliime belgenin
apostil onaylis1 veya biiyiikelgilik/konsolosluk onaylisi
yiiklenecek ise, ilgili belgenin kendisi sisteme yiiklenecek olup,
bu belgenin fotokopisi veya noter onayl suretinin yiiklenmesi
kabul edilmeyecektir),

VEYA

2. S0z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye
veya taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik
ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
iizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi)
apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili
sorgulama araclarindan temin edilen e-Apostil onayh belgenin
noter onayl sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-4’e bakiniz).

3. “Tirk¢ce Dokiiman” boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin yeminli tercliman tarafindan
yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.
(“Tiirk¢e Dokiiman” boliimiine yeminli terciiman onayl1 belgenin
sadece Tiirkce boliimii yiiklenecektir. Ilgili belgede terciimeyi
yapan yeminli terciimanin adi ve kasesi/imzasy/miihrii
bulunacaktir.)

b. YABANCI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,

I. “Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin apostil onaylisi veya imalatci
iilkede bulunan Tiirkiye biiyiikelciligi/konsoloslugu onayhsi (Apostil
onayli veya biiyiikelcilik/konsolosluk onayli belgenin kendisi sisteme
yiiklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin
yiiklenmesi kabul edilmeyecektir.),

VEYA
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ii. Soz konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye veya
taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda
olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil tizerinde belirtilen
sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulagilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal
Dokiiman” boliimiine ilgili sorgulama araglarindan temin edilen e-
Apostil onayh belgenin noter onayh sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-4’e bakiniz).

iii. “Tiirkce Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine
yiikklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge
terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman”
bolimiine yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirk¢ce boliimii
yiiklenecektir. 1lgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin ad1 ve
kasesi/imzasi/mithrii bulunacaktir.)

c. S0z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve
“Tiirk¢e Dokiiman” bdlimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit
basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(4) Yetkili Distribiitorliik Belgesi ile ilgili ilk kayit veya glincelleme basvurularinda;

a. “Orijinal Dokiiman” boliimiine;

i. Belgenin apostil onayhsi veya imalat¢ iilkede bulunan Tiirkiye
bityiikelciligi/konsoloslugu  onayhs1  (Apostil onayli  veya
biiytikel¢ilik/konsolosluk onayli belgenin kendisi sisteme yiiklenecek
olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin yiiklenmesi
kabul edilmeyecektir.),

VEYA

ii. Soz konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye veya
taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda
olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil tizerinde belirtilen
sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal
Dokiiman” bolimiine ilgili sorgulama araglarindan temin edilen e-
Apostil onayh belgenin noter onayl sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-5’e bakiniz).

b. “Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yiiklenen
belgenin yeminli terctiman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman” boliimiine yeminli terciiman onayli
belgenin sadece Tiirkge boliimii yiiklenecektir. ilgili belgede terciimeyi yapan
yeminli terciimanin adi ve kasesi/imzasi/miihrii bulunacaktir.)

€. So6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman™ ve
“Tiirk¢e Dokiiman” bolimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden séz konusu belge ile ilgili kayit
basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(5) Yerli Mah Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda;
a. “Orijinal Dokiiman” bolimiine sanayi odasindan alinan belgenin ash veya
noter onayh sureti eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-5’e bakiniz).
b. S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
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yoktur. UTS iizerinden sdz konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapilmasi
yeterlidir.

(6) Kullanma kilavuzu ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda;
a. YERLI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,

I. “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” segene@i “Evet” olarak segilerek,
“Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda
yer alan en giincel Tiirk¢e kullanma kilavuzunun ash eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir (EK-6’ya bakiniz).

b. YABANCI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,

i.  Orijinal belge imalatgisi tarafindan Tiirk¢e olarak hazirlanmadiysa,

1. “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili tibbi cihazin teknik
dosyasinda yer alan en giincel orijinal kullanma kilavuzunun
ash,

2. “Tiirkce Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin Tiirkce terciimesi,

VEYA
ii. Orijinal belge imalatcis1 tarafindan Tirkge dahil ¢oklu dil olarak
hazirlandiysa,

1. “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Evet” olarak
segilerek, “Orijinal Dokiiman” boliimine ilgili tibbi cihazin
teknik dosyasinda ver alan en giincel kullanma kilavuzunun
ash,

VEYA
iii. Orijinal belge imalatgisi tarafindan Tiirkge olarak hazirlandiysa,

1. “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili tibbi cihazin teknik
dosyasinda yer alan ve AB resmi dillerinden en az biriyle
hazirlanmis olan en giincel orijinal kullanma kilavuzunun
ash,

2. “Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, ilgili tibbi cihazin teknik
dosyasinda ver alan Tiirkce olarak hazirlanmms olan en
giincel kullanma kilavuzunun asl,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-6’ya bakiniz).

c. Kullanma kilavuzu gilincellendiyse, sz konusu belgenin giincelleme tarihi
ve/veya giincelleme bilgisinden en_azindan_birisinin UTS’ye girilmesi
zorunludur.

d. Bu boliimiin (b.) bendinin (iii.) alt bendinde belirtildigi sekilde, orijinal belge
imalatgis1 tarafindan Tiirkge olarak hazirlandiysa ve bu nedenden dolay1 UTS’ye
iki  farkli orijinal kullanma kilavuzunun yiiklendigi = durumlarda,
“Basim/Giincelleme Bilgisi” boliimiine daha giincel tarihli olan orijinal belgenin
basim_tarihi_ile giincelleme tarihi ve/veva giincelleme bilgileri UTS’ye
girilecektir.

e. Soz konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman™ ve
“Tiirk¢e Dokiiman” boliimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit
basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(7) 01/03/2020 tarihinden itibaren UTS’de Tibbi cihaz kayit islemlerinde goriilecek olan
“Orijinal Etikqt’.’ boliimiine,
Bu belge 5070 sayili E&ktroMERIJJaJLM&MMMﬁ (ﬂéﬁaﬁﬁb‘iﬁleﬁﬁm ba&wm’u&ﬂi‘:mdﬂ/;turkiye.gov.tr/sagIik-titck-ebys
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I. “Orijinal Etiket Tiirkce mi?” segenegi “Evet” olarak segilerek, ilgili tibbi
cihazin giincel ve orijinal Tiirkce piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa
i¢/dis satis ambalaji (bu boliimiin (c.) bendine bakiniz)

yiiklenecektir (EK-7’ye bakiniz).

b. YABANCI IMALATCIYA ait tibbi cihaz basvurularinda ise;

i. Orijinal etiket imalatgisi tarafindan Tiirkge olarak hazirlanmadiysa,
“Orijinal Etiket Tiirkce mi?” segenegi “Haywr” olarak segilerek, ilgili
tibbi cihazin giincel ve orijinal piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa
i¢/dis satis ambalaji (bu boliimiin (c.) bendine bakiniz)

ii. Orijinal etiket imalatcis1 tarafindan Tirk¢e olarak hazirlandiysa ya da
Tiirkge dahil ¢oklu dil olarak hazirlandiysa, “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?”
segenegi “Evet” olarak secilerek, ilgili tibbi cihazin giincel ve orijinal
Tiirkiye piyasas1 arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satis ambalaji (bu
boliimiin (c.) bendine bakiniz)

yiiklenecektir (EK-7’ye bakimz).

c. Bilindigi tlizere, baz1 durumlarda etikette bulunmasi gereken bazi bilgiler, etiket
boyutu gibi bazi teknik nedenlerden dolayr ya da imalatgmnin tercihi
dogrultusunda, i¢c ve/veya dis satis ambalajina yerlestirilebilmektedir. Bu
kapsamda, orijinal etikette Tibbi Cihaz Yonetmeliginde belirtilen etikette yer
almasi1 gereken bilgilerin tamam yer almiyorsa, {iriiniin i¢/dis satis ambalajimin
da “Orijinal Etiket” boliimiine yiiklenmesi gerekmektedir. S6z konusu bilgiler
hangi ambalaj seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa (i¢ ve/veya dis ambalaj),
o seviyedeki satis ambalaji/ambalajlart da “Orijinal Etiket” boliimiine
yiiklenecektir.

d. Bu bolimiin (b.) bendinde belirtildigi sekilde, “Orijinal Etiket Tiirkce mi?”
seceneginin “Hayir” olarak segildigi durumlarda, s6z konusu iiriine ait etiket
bilgileri UTS’ye girilen bilgiler vasitasiyla otomatik olarak islenerek, “Tiirkce
Etiket” bolimii olusturulacaktir. Boylelikle, firmalar ayrica Tiirk¢e etiket
yiiklemeyeceklerdir. Bu nedenle, iiriine ait bilgilerin UTS’ye dogru bir sekilde
girilmesi onem arz etmektedir. “Orijinal Etiket” bolimiine yiiklenen etiket ve
varsa i¢/dis ambalaj icerigindeki bilgilerle UTS de. dolayisiyla “Tiirkce Etiket’
boliimiinde yer alan bilgiler birbiriyle uyumlu olmalidir.

e. “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?” segeneginin “Evet” olarak se¢ildigi durumlarda,
“Tiirk¢e Etiket” boliimii UTS tarafindan olusturulmayacaktir.

(8) 01/03/2020 tarihinden itibaren bu Duyurunun yiiriirliige girmesiyle birlikte,
09/07/2019 tarihinde yaymlanan “2019/KK-9 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi
Cihazlara ait Belge Kayit Bagvurulart ile ilgili 2019/KK-8 Sayilt Duyuruyu Tadil Eden
Duyuru” baslikli duyuru yiiriirliikten kaldirilacaktir.

(9) Belge ve tibbi cihaz kayit islemleri ile ilgili daha detayl bilgiler, Kurum tarafindan son
siiriimii (rev.1) 26/06/2019 tarihinde yayimlanan “T:bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi
Kaydina Iliskin Kilavuz” dokiimaninda yer almaktadir. Bahse konu olan Kilavuz,
yukarida belirtilen hususlar1 da kapsayacak sekilde kisa bir siire igerisinde revize
edilecektir.

(10) Bu Duyuruda bahse konu olmayan belge ve tibbi cihaz kayit bagvurular ile ilgili diger
konulara iligkin olarak, Kurum tarafindan yayimlanan “7:bbi Cihazlarin Uriin Takip

Sistemi Kaydina Iliskin Kilavuz” dokiimaninda yer alan hiikiimler gegerli olacaktir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EK-1: Orijinal Dokiiman Sunum Segenekleri EC SERTIFiKASI
(YERLI iIMALATCI)

Orijinal Belge Dili
TURKCE

Asil Belge

V.3.1

Orijinal Belge Dili

Aslil Belge

veya Asil Belgenin
Noter Onayli

Belgenin

(e-imzali belge ise) Noter Onayl
sureti

(e-imzali belge ise)

veya Belgenin
Noter Onayli
sureti

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olare anmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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(BB BR"RIRPEH y y

sitesinde yayinlaniyorsa)

YABANCI

veya
Y Apostil

Onayli Belge

sureti Buytukelgilik/ veya

Konsolosluk &

Onayli Belge

veya e-Apostil
IEEEEE—
E-imzal Onayl Belge
veya Belgenin
Noter Onayh
sureti r
E-imzal veya

veya Belgenin

Noter Onayli
sureti

(belge, OK'nin resmi
sitesinde yayinlaniyorsa)



EK-2: Orijinal Dokiiman Sunum Segenekleri EC SERTIFiKASI
(YABANCI iMALATCI)

Turkiye’de yerlesik

V.3.1

Turkiye’de yerlesik bir OK

olmayan bir OK tarafindan tarafindan diizenlenmisse

diizenlenmisse

Aslil Belge

Apostil
Onayli Belge

Buyukelgilik/ veya

Buytukelgilik/
Konsolosluk

Apostil

Konsolosluk R}

Onayl Belge Onayli Belge

veya

e-Apostil
Onayli Belge

E-imzah
Belgenin

veya E-imzali
Belgenin veya

Onayli Belge

e-Apostil

Noter Onayli
sureti

Noter Onayli
sureti

(e-imzali belge ise) (e-imzali belge ise)
veya Belgenin
a4 Noter Onayli

sureti

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalal ~Dokuman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynldttmtg@nloww kadu, }EBK0ZmxXYnUyZ1AXYnUyZmxXZ1Ax

sitesinde yayinlaniyorsa)

Onayl Belge

veya Belgenin

Noter Onayli
sureti

(belge, OK'nin resmi
sitesinde yayinlaniyorsa)



EK-3: Orijinal Dokiiman Sunum Segenekleri

Uygunluk Beyani

Yerli imalatgi

veya

>

Asil Belge

Asil Belgenin
Noter Onayli
sureti

Yabanci imalatgl

veya

veya

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Apostil
Onayli Belge

Buyukelgilik/
Konsolosluk
Onayl Belge

e-Apostil
Onayli Belge

V.3.1



EK-4: Orijinal Dokiiman Sunum Segenekleri V.3.1

Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi

Yerli imalatcl Yabanci imalatg

Orijinal Belge Dili
YABANCI

Orijinal Belge Dili

TURKCE

Apostil
Onayl Belge

Eemmmmm———o  Asil Belge
EEmmmmmmmmm— o Asil Belge

veya Buyukelcilik/
Konsolosluk
Onayli Belge
veya Apostil i Belg
—P
veya Asil Belgenin Onayl Belge
Noter Onayli
sureti
veya
y e-Apostil
o o Onayl Belge
veya Buyukelcilik/
mmmemmm—— 2 Konsolosluk

Onayl Belge
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e-Apostil
Onayl Belge



EK-5: Orijinal Dokiiman Sunum Segenekleri V.3.1

Yetkili Distributorliik Belgesi

Buyukelcilik/
veya Konsolosluk veya
Onayl Belge

Apostil e-Apostil

Onayli Belge Onayli Belge

Yerli Mali Belgesi

Aslil Belgenin
Asil Belge veya Noter Onayli
sureti

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EK-6: Kullanma Kilavuzu Sunum Secenekleri

Kullanma Kilavuzu

Yerli imalatci

Teknik dosyadaki
en giincel Turkge

Orijinal Dokiiman - Tiirkce

Kullanma
Kilavuzunun Asli

Teknik dosyadaki
en giincel Orjinal
Kullanma
Kilavuzunun Asli

«Orijinal
Dokiiman»
bolimiine

vilklenan

belgenin Tiirk¢ce
Tercumesi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Ka
adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elek

Yabanci imalatgl

V.3.1

Orijinal Belge,
imalatgisi tarafindan
TURKCE hazirlandiysa

Teknik dosyadaki
AB resmi dilinde

Orijinal Belge,
imalatgisi tarafindan
TURKCE hazirlandiysa

Orijinal Dokiiman

hazirlanmis glincel g

__ Orijinal Dokiiman

- Orjinal Kullanma
Kilavuzunun Asli

+

Teknik dosyadaki
en glincel Tiirkce

+

Tiirkge Dokiiman

_Tiirkce Dokiiman
B nttps:// Sullarinia

Dokiimanin dog‘;rﬁlama kodu : 1S3k0Zm
Kilavuzunun Asli

Orijinal Belge, ¢oklu
dilli hazirlandiysa

Orijinal Dokiiman = Tiirkge

Teknik dosyadaki
en glincel Turkge

Kullanma
Kilavuzunun Asli




EK-7: Orijinal Etiket Sunum Secenekleri V.3.1

Orijinal Etiket

Yerli imalatgl Yabanci imalatgi

Orijinal Etiket, imalatgisi
tarafindan TURKCE
hazirlandiysa YA DA c¢oklu
dilli hazirlandiysa

Orijinal Etiket, imalatgisi
tarafindan TURKGCE
hazirlandiysa

19AF & «élw ddnL 113 jeullo»

19A3 & «élw dadny 113 jeullio»

JIReH & «glw d5yanL 113 [eullio»

Glncel ve orijinal Gincel ve orijinal

Tlirkce piyasaya Tlrkge piyasaya
Bu belge 5070 sayili Elektronik im U uyarinea ele k olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov H-titek-ebys /=)
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satis ambalaji satis ambalaji

Glincel ve orijinal
piyasaya arz

etiketi ve
gerekiyorsa ig/dis
satig ambalaji
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