2020/KK-8 Sayih
Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit Bagvurulari ile ilgili 2020/KK-2
Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru

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

05/02/2020 tarihinde yaymlanan “2020/KK-2 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi
Cihazlara ait Belge Kayit Bagvurulart ile ilgili 2019/KK-9 Sayui Duyuruyu Tadil Eden
Duyuru” baslikli duyuruda yapilan degerlendirmeler sonrasinda, s6z konusu Duyuruda yer
alan bazi boliimlere ilave yapilmasi ve bazi sartlarin degistirilmesi gerekliligi ortaya ¢ikmustir.

Bu baglamda, tibbi cihaz ve tibbi cihazlara ait belge kayit bagvurulari, 01/01/2021
tarihinden itibaren asagidaki sekilde yapilacaktir:

KISIM-I: UTS ’den Elektronik imza Yetkilisi Tanimlandirma Bagvurusu Yapmayan
ve/veya Basvurusu Uygun Bulunmayan ithalatci Firmalar icin Belge Kayit Basvurulari

Duyurunun bu Kisminda, KISIM-II ‘de belirtilecek sartlara gore imalat¢i firmaya ait
imza yetkililerini UTS’ye tanimlandirmayan ithalat¢1 firmalarin (vabanci imalatciva ait)
belge kayit bagvurularinda izleyebilecegi usuller agiklanmaktadir. Buna gore;

(1) Uygunluk Beyani ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bagvurularinda;

a. “Orijinal Dokiiman” boliimiine,

I. Belgenin apostil onaylis1 veya imalatci iilkede bulunan Tiirkiye
biiyiikelciligi/konsoloslugu  onayhst  (Apostil onayli  veya
biiyiikelcilik/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 liye veya
taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda
olusturulmasi = (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil iizerinde
belirtilen sorgulama araclariyla (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 onayh sureti,

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

b. “Tiirk¢e Dokiiman” boélimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yiiklenen
belgenin yeminli terciman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman” boliimiine yeminli terciman onayl
belgenin sadece Tiirkge boliimii yiiklenecektir. Ilgili belgede terciimeyi yapan
yeminli tercimanin ad1 ve kasesi/imzasi/miihrii bulunacaktir.)

€. S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
ve “Tiirk¢e Dokiiman” boliimlerine yiiklenen belgelerin birebir ayni fiziki
hallerinin Kurum evrak birimine dilekce ile birlikte iletilmesi ve UTS’de

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxZmxXRG83Z1AxYnUyZW56ak1U

1/13



olusan islem takip numarasinin bu dilekcede yer almasi1 gerekmektedir.
Fiziki olarak gonderilmeyen belge bagvurular incelemeye alinmayacaktir.

(2) EC Sertifikasi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bagvurularinda;
a. Tiirkiye haricinde baska bir iilkede yerlesik olarak faaliyet gosteren
onaylanmis kuruluslardan birisi tarafindan diizenlenmisse,

I. “Orijinal Dokiiman” bolumiine,

1. Belgenin apostil onaylis1 veya imalat¢i iilkede bulunan
Tiirkiye biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onaylis1 (Apostil onayli
veya biiyiikelgilik/konsolosluk onayli belgenin kendisi Sisteme
yiiklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayli
suretinin yitklenmesi kabul edilmeyecektir),

VEYA

2. S0z konusu apostil onayl belgenin Lahey Konvansiyonu’na
liye 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”
boliimiine ilgili sorgulama araglarindan temin edilen e-Apostil
onayh belgenin noter onayh sureti,

VEYA

3. Onaylanmis kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan EC sertifikalart i¢in, 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  imzalandig
dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokiiman” bdlimiine 1ilgili e-
imzali belgenin noter onayh sureti,

VEYA

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

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

Ii. “Tirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine
ylklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge
terciimesi cksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman”
boliimiine yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirk¢e boliimii
yiiklenecektir. Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi
ve kasesi/imzasi/miihrii bulunacaktir.)
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b. Tiirkiye’de yerlesik olarak faaliyet gésteren onaylanmis kuruluslardan birisi
tarafindan diizenlenmisse,

I. “Orijinal Dokiiman” bdlimiine,

1. Belgenin ash veya apostil onayhs1 veya imalatg iilkede
bulunan Tiirkiye biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onayhsi (llgili
boliime belgenin apostil onaylis1 veya biiyiikelgilik/konsolosluk
onaylist yiiklenecek ise, ilgili belgenin kendisi sisteme
yiiklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayl
suretinin yitklenmesi kabul edilmeyecektir),

VEYA

2. S0z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na
liye 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”
boliimiine ilgili sorgulama araglarindan temin edilen e-Apostil
onayh belgenin noter onayh sureti,

VEYA

3. Onaylanmug kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan EC sertifikalart i¢in, 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  imzalandig
dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokiiman” bdlimiine ilgili e-
imzal belgenin noter onayh sureti,

VEYA

4. S6z konusu EC sertifikasinin, biitiin sayfalariyla birlikte, giincel
olarak sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulusun resmi
sorgulama web sitesinde yaymlanmast durumunda, bahse konu
olan sertifikaya, biitlin sayfalar1 ile birlikte, onaylanmig
kurulusun sorgulama sitesinde ulagilabilmesi ve
dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili
belgenin noter onayh sureti,

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

ii. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmis ise, sistemdeki “Orijinal
Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Hayu” olarak secilerek; “Tiirkce
Dokiiman” bdliimiine, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yiiklenen
belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi
eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman™ bolimiine
yeminli tercliman onayl1 belgenin sadece Tiirkge boliimii yiiklenecektir.
flgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi ve
kasesi/imzasi/miihrii bulunacaktir.)

€. So6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
ve “Tiirk¢e Dokiiman” boliimlerine yiiklenen belgelerin birebir aym fiziki
hallerinin Kurum evrak birimine dilekge ile birlikte iletilmesi ve UTS’de
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olusan islem takip numarasinin bu dilekcede yer almasi1 gerekmektedir.
Fiziki olarak gonderilmeyen belge bagvurular incelemeye alinmayacaktir.

(3) Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme
bagvurularinda;

a. “Orijinal Dokiiman” bolimiine,

I. Belgenin apostil onaylis1 veya imalatci iilkede bulunan Tiirkiye
biiyiikel¢iligi/konsoloslugu  onaylhist  (Apostil  onayli  veya
biiyiikelcilik/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 liye veya
taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda
olusturulmasi  (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil iizerinde
belirtilen sorgulama araglartyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmig
belgelere ulasilabilmesi 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-3’e bakiniz).

b. “Tiirk¢ce Dokiiman” boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yiiklenen
belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman” boliimiine yeminli terciiman onayli
belgenin sadece Tiirkce boliimii yiiklenecektir. ilgili belgede terciimeyi yapan
yeminli tercimanin ad1 ve Kasesi/imzasi/miihrii bulunacaktir.)

C. So6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
ve “Tlirk¢e Dokiiman” bolumlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden sdz konusu belge ile ilgili kayit
basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(4) Yetkili Distribiitorliik Belgesi ile ilgili ilk kayit veya gilincelleme basvurularinda;
a. “Orijinal Dokiiman” boliimiine;

i. Belgenin apostil onayhs1 veya imalat¢i iilkede bulunan Tiirkiye
biiyiikelciligi/konsoloslugu  onayhst  (Apostil  onayli  veya
biiyiikelcilik/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
olusturulmas:  (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil iizerinde
belirtilen sorgulama araglartyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmig
belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla;
“Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili sorgulama araglarindan temin
edilen e-Apostil onayl belgenin noter onayh sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-4e bakiniz).
b. “Tiirk¢e Dokiiman™ bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdlimiine yiiklenen
belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirk¢e terciimesi eksiksiz bir
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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 génderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden sdz konusu belge ile
ilgili kay1t bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(5) Kullanma Kilavuzu ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda;
a. 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. “Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin Tiirkce terciimesi,

VEYA
il. Orijinal belge imalat¢isi tarafindan Tiirkge dahil ¢oklu dil olarak
hazirlandiysa,

1. “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet” olarak
secilerek, “Orijinal Dokiiman™ boliimiine ilgili tibbi cihazin
teknik dosyasinda yer alan en giincel kullanma kilavuzunun
ash,

VEYA

iii. Orijinal belge imalatgisi tarafindan Tiirk¢e olarak hazirlandiysa,

1. “Orijinal Dokiiman” boliimiine 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
dosvasinda yer alan Tiirkce olarak hazirlanmis olan en
giincel kullanma kilavuzunun asl,

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

b. Kullanma kilavuzu giincellendiyse, soz konusu belgenin giincelleme tarihi
ve/veya giincelleme bilgisinden en azindan_birisinin UTS’ye girilmesi
zorunludur.

C. Bu boliimiin (b.) bendinin (iii.) alt bendinde belirtildigi sekilde, orijinal belge
imalatcist tarafindan Tiirk¢e olarak hazirlandiysa ve bu nedenden dolay1
UTS’ye iki farkli orijinal kullanma kilavuzunun yiiklendigi durumlarda,
“Basim/Giincelleme Bilgisi” bolimiine daha giincel tarihli olan orijinal
belgenin basim tarihi ile giincelleme tarihi ve/veya giincelleme bilgileri
UTS’ye girilecektir.

d. So6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi igin, “Orijinal Dokiiman”
ve “Tiirk¢e Dokiiman” boliimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden sdz konusu belge ile ilgili kayit
basvurusunun yapilmasi yeterlidir.
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KISIM-I1: ithalatci Firmalar icin Elektronik imza Yetkilisi Tammlandirma Basvurusu
ve Bu Bagvurularin Degerlendirilmesi ile ilgili Usul ve Esaslar

(1) Imalatci firma tarafindan elektronik olarak imzalanan belgelere ait bagvurularin sistem
tarafindan kabul edilmesi ve KISIM-I11 ’de belirtildigi sekilde degerlendirilmesi i¢in,
oncelikle ilgili belgeleri sisteme kaydedecek olan ithalatg1 firma tarafindan,

a. Imza Yetkilileri Beyam (Ek-10’a bakiniz)

b. Yetkili Distribiitorliik Belgesi
adl1 belgelerin bu Kisminin (5) ve (8) numarali boliimlere gore sisteme yiiklenmesi ve
fiziki hallerinin kuruma teslim edilmesi gerekmektedir.

(2) Imza Yetkilileri Beyam, EK-10’da ver alan 6rnek sablondaki gibi olmalidir. Tlgili
belgede,

a. Beyan diizenleyen imalat¢i Firma unvan ve adres bilgilerinin,

b. Imalatci tarafindan diizenlenen belgeleri elektronik olarak imzalamaya yetkili
kisilerin tamaminin adi, soyadi, e-posta adresi ve diger irtibat bilgilerinin,

c. Ilgili belgeyi UTS’ye kaydedecek olan Ithalatgi Firmanin unvan ve adres
bilgilerinin,

d. Beyanin diizenlenme/imza tarihinin,

e. Varsa, beyanin gegerlilik siiresinin,

bulunmasi gerekmektedir.

(3) Imza Yetkilileri Beyaninn, ilgili belgede bilgileri yer alan en az bir imalat¢1 firma
yetkilisi tarafindan imzalanmasi ve miihiirlenmesi/kagelenmesi gerekmektedir.

(4) imza Yetkilileri Beyaninda, sadece imalatgr firmada aktif olarak calisan kisiler imza
yetkilisi olarak kabul edilecektir. imalatci firma calisam1_olmayan Kisiler imza
yetkilisi olarak kabul edilmeyecektir.

(5) imza Yetkilileri Beyam ile ilgili bagvurularda;
a. “Orijinal Dokiiman” bolimiine EK-10’da érnegi bulunan belgenin,

i. Apostil onayhs1 veya imalatca iilkede bulunan Tiirkiye
biiyiikel¢iligi/konsoloslugu  onayhs1  (Apostili  onayli  veya
biiyiikelgilik/konsolosluk onayli belgenin kendisi sisteme yiiklenecek
olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin yiiklenmesi
kabul edilmeyecektir.),

VEYA

Ii. So6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na liye veya
taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda
olusturulmas1  (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil iizerinde
belirtilen sorgulama araclariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis
belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla;
“Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili sorgulama araglarindan temin
edilen e-Apostil onayl belgenin noter onayh sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (EK-6’ya bakimz)
b. “Tiirk¢e Dokiiman” boélimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yiiklenen
belgenin yeminli terciman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman™ bolimiine yeminli tercliman onayl
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belgenin sadece Tiirkge boliimii yiiklenecektir. Ilgili belgede terciimeyi yapan
yeminli tercimanin ad1 ve kasesi/imzasi/miihrii bulunacaktir.)

c. Soz konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
ve “Tiirk¢e Dokiiman” boliimlerine yiiklenen belgelerin birebir aym fiziki
hallerinin Kurum evrak birimine dilekce ile birlikte iletilmesi ve UTS’de
olusan islem takip numarasmin bu dilekcede yer almasi gerekmektedir.
Fiziki olarak gonderilmeyen belge bagvurular incelemeye alinmayacaktir.

(6) Yetkili Distribiitorliik Belgesi, iilkemizde faaliyet gosteren ithalat¢i firmalar adina
imalat¢1 tarafindan diizenlenmis belgedir. Yetkili distribiitorliik belgesinde 26/06/2019
tarihinde yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina Iliskin Kilavuz”
dokiimaninda belirtilen bilgiler yer almalidir.

(7) Imalatg1 firma tarafindan elektronik olarak imzalanan belgelere ait bagvurularin kabul
edilmesi ve degerlendirilmesi igin ithalat¢1 firma tarafindan Yetkili Distribiitorlik
Belgesinin sisteme kaydedilmesi gerekmektedir.

(8) Yetkili Distribiitorliik Belgesi ile ilgili bagvurularda;

a. “Orijinal Dokiiman” boliimiine,

I. Belgenin apostil onayhsi veya imalatci iilkede bulunan Tiirkiye
biiyiikelciligi/konsoloslugu  onayhst  (Apostil  onayli  veya
biiyiikelgilik/konsolosluk onayli belgenin kendisi sisteme yiiklenecek
olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin yiiklenmesi
kabul edilmeyecektir.),

ii. So6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na liye veya
taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda
olusturulmas:  (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil iizerinde
belirtilen sorgulama araglartyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmig
belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla;
“Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili sorgulama araglarindan temin
edilen e-Apostil onayli belgenin noter onayh sureti,

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

b. “Tiirk¢ce Dokiiman” boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yiiklenen
belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirk¢e terciimesi eksiksiz bir
sekilde ytiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman” boliimiine yeminli terciiman onayl
belgenin sadece Tiirkge boliimii yiiklenecektir. ilgili belgede terciimeyi yapan
yeminli tercimanin adi1 ve kagesi/imzasi/miihrii bulunacaktir.)

C. So6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
ve “Tiirk¢ce Dokiiman” béliimlerine yiiklenen belgelerin birebir aym fiziki
hallerinin Kurum evrak birimine dilekce ile birlikte iletilmesi ve UTS’de
olusan islem takip numarasinin bu dilekcede yer almas1 gerekmektedir.
Fiziki olarak gonderilmeyen belge bagvurular incelemeye alinmayacaktir.

(9) Duyurunun bu Kisminmn (5) ve (8) numarali bélimlerine gére bagvurulari yapilan
Imza Yetkilileri Beyan1 ve Yetkili Distribiitorliik Belgesi tiirlindeki belgelerin aymi
basvuru ile Kuruma sunulmasi gerekmektedir.
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(10) Duyurunun bu Kisminin (5) ve (8) numarali boliimlerine gore yapilan bagvurular
belge inceleme kriterlerine gore kayda esas olarak uygun bulunmasi sonrasinda, Imza
Yetkilileri Beyaninda yer alan imza vyetkililerinden uygun bulunanlar sisteme
tanimlanacak ve Yetkili Distribiitorliik Belgesi kayitlh duruma getirilecektir.
Boylelikle, (5) ve (8) numarali boliimlere gore bagvuru yapan imalat¢1 firmaya ait
imza yetkililerini tanimlandiran ithalat¢1 firmalar Kisim-111’de belirtildigi sekilde
apostil ya da Tirkiye biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onayi olmadan belge basvurusu
yapabilecektir.

(11) Duyurunun bu Kisminin (10) numarali boliimiinde belirtilen islemlere paralel olarak,
her iki belge icin de Imza Yetkilileri Beyaninda bulunan ve sisteme tanimlanan imza
yetkililerinin e-posta adreslerine ve ilgili imalatg1 firmaya ait resmi e-posta adresine
teyit amaciyla e-posta gonderilecektir. 30 giin icerisinde ilgili e-postaya olumlu bir
teyit cevabir gelmemesi durumunda, tanimlanmasi yapilan imza yetkilerinin sistem
tanimlandirmalar pasif konuma alinacak ve ilgili ithalatgr firmalar Kisim-l11°de
belirtildigi sekilde belge basvurusu yapamayacaktir.

KISIM- 111: Sisteme Imalatciya ait Elektronik Imza Yetkilisi Tamimlandiran ithalatc
Firmalar icin Belge Kayit Basvurulari

Duyurunun bu Kisminda, KISIM-Il ‘de belirtilen sartlara gore imalat¢1 firmaya ait
imza yetkililerini UTS’ye tanimlandiran ithalat¢i firmalarin (vabanci imalatgiva ait) belge
kayit bagvurularinda izleyebilecegi usuller agiklanmaktadir. Buna gore;

(1) Uygunluk Beyani ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bagvurularinda;

a. “Orijinal Dokiiman” bolimiine sisteme tanimlanmis imza yetkilisi
tarafindan elektronik olarak imzalanan belgenin ash eksiksiz bir sekilde
yiiklenecektir (ilgili e-imzali belge sistem tarafindan kontrol edileceginden e-
imzal1 belgenin orijinalinin yiiklenmesi ve ilgili belgeyi imzalayanin sisteme
aktif olarak tanimlanmis olmas1 gerekmektedir) (EK-7’ye bakimiz).

b. “Tiirkce Dokiiman” boélimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yiiklenen
belgenin yeminli terciman tarafindan yapilan Tiirk¢e terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir (“Tiirkce Dokiiman” bolimiine yeminli terciiman onayli
belgenin sadece Tiirk¢e boliimii yiiklenecektir. Ilgili belgede terciimeyi yapan
yeminli terciimanin ad1 ve kasesi/imzasi/miihrii bulunacaktir).

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

(2) EC Sertifikast ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda;

a. “Orijinal Dokiiman” bolimiine Ek-11’de ornegi yer alan ve sisteme
tamimlanmis imza yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanan
Taahhiitnamenin ash ve ilgili EC sertifikasimin kopyasi eksiksiz bir sekilde
yiiklenecektir (ilgili e-imzal1 belge sistem tarafindan kontrol edileceginden e-
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imzal1 belgenin orijinalinin yiiklenmesi ve ilgili belgeyi imzalayanin sisteme
aktif olarak tanimlanmis olmasi gerekmektedir) (EK-7’ye bakimz).

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

C. S0z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
ve “Tiirkce Dokiiman” bolimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak
Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile
ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(3) Kalite Yonetim_Sistemi_(ISO 13485) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme
basvurularinda;

a. “Orijinal Dokiiman” boélimiine Ek-11’de ornegi yer alan ve sisteme
tammimlanmis imza yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanan
Taahhiitnamenin ash ve ilgili sertifikasinin kopyasi1 eksiksiz bir sekilde
yiiklenecektir (ilgili e-imzal1 belge sistem tarafindan kontrol edileceginden e-
imzal1 belgenin orijinalinin yiiklenmesi ve ilgili belgeyi imzalayanin sisteme
aktif olarak tanimlanmis olmasi gerekmektedir) (EK-7’ye bakimz).

b. “Tiirk¢ce Dokiiman” boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yiiklenen
belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir (“Tiirk¢e Dokiiman™ boliimiine yeminli terciiman onayl
belgenin sadece Tiirkge boliimii yiiklenecektir. ilgili belgede terciimeyi yapan
yeminli terciimanin ad1 ve kasesi/imzasi/miihrii bulunacaktir).

€. So6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
ve “Tiirkce Dokiiman” bolimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak
Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden sz konusu belge ile
ilgili kay1t bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(4) Yetkili Distribiitorliik Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda
Kisim-II’nin (8) numaralh béliimiine gore islem yapilacaktir. (EK-4’e bakimz)

(5) Kullanma Kilavuzu ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bagvurularinda Kisim-I’in (5)
numarah boliimiine gore islem yapilacaktir. (EK-5’e bakiniz)

KISIM-IV: Yerli imalatc1 Firmalar icin Elektronik imza Yetkilisi Tanimlandirma
Basvurusu ve Bu Bagvurularin Degerlendirilmesi ile ilgili Usul ve Esaslar

(1) Yerli imalat¢1 firmalarin kendi triinlerine ait belgelerin kayit islemleri icin ilave
olarak elektronik imza yetkilisi tanimlandirma bagvurusu yapmalarina gerek yoktur.

(2) Yerli imalat¢1 firma adina sistemde ‘Mesul Miidiir’ ve ‘Imza Yetkilisi’ olarak kayith
olan kisiler, sistem tarafindan Elektronik imza Yetkilisi olarak tanimlanacaktir.
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(3) Yerli imalat¢1 firma adina Elektronik Imza Yetkilisi olarak tanimlanan kisilerin en
azindan birisi tarafindan elektronik olarak imzalanan belgeler icin, imalat¢1 firmanin
Kisim-V’de belirtildigi sekilde belge bagvurusu yapmasi gerekmektedir.

KISIM-V: Yerli imalat¢1 Firmalar icin Belge Kayit Basvurular

(1) Uygunluk Beyam ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda;

a. YERLI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,

i. Orijinal belge dili TURKCE olan belgeler kabul edilecektir.

Il. “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Evet” olarak secilerek,
“Orijinal Dokiiman” bdliimiine sisteme tanimlanmis imza yetkilisi
tarafindan elektronik olarak imzalanan belgenin ash eksiksiz bir
sekilde ytiklenecektir (ilgili e-imzali belge sistem tarafindan kontrol
edileceginden e-imzali belgenin orijinalinin yiiklenmesi ve ilgili
belgeyi imzalayanin sisteme aktif olarak tamimlanmis olmasi
gerekmektedir) (EK-8’e bakimz).

b. S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi igin, “Orijinal Dokiiman”
bolimiine yiiklenen belgenin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek
yoktur. UTS iizerinden soz konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun
yapilmasi yeterlidir.

(2) EC Sertifikasi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bagvurularinda;
a. YERLI IMALATCIYA ait belge basvurularinda,

i. Orijinal belge (EC Sertifikas1) dili TURKCE ise, “Orijinal Dokiiman
Tiirkce mi?” secenegi “Evet” olarak secilerek; “Orijinal Dokiiman”
boliimiine belgenin Ek-12°de érnegi yer alan ve sisteme tanimlanmis
imza yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanan
Taahhiitnamenin ash ve ilgili EC sertifikasinin kopyasi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir (ilgili e-imzali belge sistem tarafindan kontrol
edileceginden e-imzali belgenin orijinalinin yiiklenmesi ve ilgili
belgeyi imzalayanin sisteme aktif olarak tamimlanmis olmasi
gerekmektedir) (EK-8’e bakimiz).

ii. Orijinal belge (EC Sertifikasi) YABANCI dilde hazirlanmus ise;

1. “Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin Ek-12de 6rnegi yer
alan ve sisteme tammmlanms imza yetkilisi tarafindan
elektronik olarak imzalanan Taahhiitnamenin ash ve ilgili
EC sertifikasinin kopyasi eksiksiz bir sekilde ytiklenecektir
(ilgili e-imzal1 belge sistem tarafindan kontrol edileceginden e-
imzali belgenin orijinalinin yiliklenmesi ve 1ilgili belgeyi
imzalayanin  sisteme aktif olarak tanimlanmis olmasi
gerekmektedir) (EK-8’e bakiniz).

2. “Tiirkce Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yliklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan
yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir
(“Tiirk¢ce Dokiiman” bdliimiine yeminli terciiman onayl
belgenin sadece Tiirkge boliimii yiiklenecektir. Ilgili belgede
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terclimeyi yapan yeminli terclimanin adi ve
kasesi/imzasi/miihrii bulunacaktir).

b. S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi igin, “Orijinal Dokiiman”
ve “Tiirk¢e Dokiiman” bolimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak
Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile
ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(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 ise, “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?”
secenegi “Evet” olarak secilerek; “Orijinal Dokiiman” boliimiine
belgenin Ek-12’de érnegi_ver alan ve sisteme tamimlanmis imza
yetkilisi tarafindan elektronik olarak imzalanan Taahhiitnamenin
ash ve ilgili EC sertifikasinin Kkopyas1 eksiksiz bir sekilde
yiiklenecektir  (ilgili - e-imzali belge sistem tarafindan kontrol
edileceginden e-imzali belgenin orijinalinin yiliklenmesi ve 1ilgili
belgeyi imzalayanin sisteme aktif olarak tanimlanmis olmasi
gerekmektedir) (EK-8’e bakimz).

ii. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmus ise;

1. “Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin Ek-12’de 6rnegi ver
alan ve sisteme tammmlanmgs imza yetkilisi tarafindan
elektronik olarak imzalanan Taahhiitnamenin ash ve ilgili
EC sertifikasinin kopyas1 eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir
(ilgili e-imzal1 belge sistem tarafindan kontrol edileceginden e-
imzali belgenin orijinalinin yliklenmesi ve ilgili belgeyi
imzalayanin  sisteme aktif olarak tanimlanmis olmasi
gerekmektedir) (EK-8’e bakimiz).

2. “Tiirk¢e Dokiiman” boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan
yvapilan Tiirkce terciimesi cksiksiz bir sekilde yiiklenecektir
(“Tiirk¢e  Dokiiman™ bdliimiine yeminli terciiman onayli
belgenin sadece Tiirkce boliimii yiiklenecektir. Ilgili belgede
terclimeyi yapan yeminli terciimanin adi ve
kasesi/imzasi/miihrii bulunacaktir).

b. S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi igin, “Orijinal Dokiiman”
ve “Tiirkce Dokiiman” bolimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak
Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile
ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(4) Yerli Mah Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda;

a. “Orijinal Dokiiman” bolimiine sanayi odasindan alian belgenin ash veya
noter onayh sureti eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (EK-8’e bakiniz).

b. S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi igin, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek
yoktur. UTS iizerinden séz konusu belge ile ilgili kayit bagvurusunun
yapilmas: yeterlidir.
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(5) Kullanma kilavuzu ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bagvurularinda;
a.  “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet” olarak segilerek, “Orijinal
Dokiiman” boliimiine ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda ver alan en

giincel Tiirk¢e kullanma kilavuzunun ash eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir
(EK-5’e bakiniz).

KISIM-VI: Orijinal Etiket Sunum SekKli ile ilgili Usul ve Esaslar

(1) UTS’de Tibbi cihaz kayit islemlerinde goriilecek olan “Orijinal Etiket” bdliimiine,

a. YERLI IMALATCIYA ait tibbi cihaz basvurularinda;

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-9’a bakimiz).

b. YABANCI IMALATCIYA ait tibbi cihaz bagvurularinda ise;

I. Orijinal etiket imalatgisi tarafindan Tiirk¢e olarak hazirlanmadiysa,
“Orijinal Etiket Tiirkce mi?” se¢enegi “Hayw” 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 imalatcist tarafindan Tiirk¢e olarak hazirlandiysa ya da
Tiirkge dahil ¢oklu dil olarak hazirlandiysa, “Orijinal Etiket Tiirkce
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-9’a bakiniz).

c. Bilindigi iizere, baz1 durumlarda etikette bulunmasi gereken bazi bilgiler,
etiket boyutu gibi bazi teknik nedenlerden dolay1 ya da imalatginin tercihi
dogrultusunda, i¢ ve/veya dig satis ambalajina yerlestirilebilmektedir. Bu
kapsamda, orijinal etikette Tibbi Cihaz Yonetmeliginde belirtilen etikette yer
almast gereken bilgilerin tamami _yer almiyorsa, {riiniin i¢/dis satig
ambalajinin da “Orijinal Etiket” boliimiine yiiklenmesi gerekmektedir. S6z
konusu bilgiler hangi ambalaj seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa (i¢
ve/veya dis ambalaj), o seviyedeki satis ambalaji/ambalajlar1 da “Orijinal
Etiket” bolimiine yiiklenecektir.

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

€. “Orijinal Etiket Tiirkce mi?” segeneginin “Evet” olarak se¢ildigi durumlarda,
“Tiirk¢e Etiket” boliimii UTS tarafindan olusturulmayacaktir.
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KISIM-VII: Diger Hiikiimler

(1) 01/01/2021 tarihinden itibaren bu Duyurunun yiiriirliige girmesiyle birlikte,
05/02/2020 tarihinde yayinlanan “2020/KK-2 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi
Cihazlara ait Belge Kayit Basvurular: ile ilgili 2019/KK-9 Sayili Duyuruyu Tadil
Eden Duyuru” baslikli duyuru yiiriirliikten kaldirilacaktir.

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

(3) Bu Duyuruda bahse konu olmayan belge ve tibbi cihaz kayit bagvurulart ile ilgili diger
konulara iliskin olarak, Kurum tarafindan yayimlanan “Ti1bbi Cihazlarin Uriin Takip
Sistemi Kaydina Iliskin Kilavuz” dokiimaninda yer alan hiikiimler gecerli olacaktir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxZmxXRG83Z1AxYnUyZW56ak1U
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EK-1: ELEKTRONIK iMZA YETKILiSi TANIMLANDIRMAYAN iTHALATCI FIRMALAR iCiN BELGE KAYIT BASVURULARI

UYGUNLUK BEYANI

veya

veya

Apostil
Onayli Belge

Buyukelcilik/
Konsolosluk
Onayli Belge

e-Apostil
Onayl Belge

V4.1l



Bayukelcilik/
Konsolosluk
Onayh Belge

E-imzali
Belgenin
Noter Onayli
sureti

(e-imzali belge ise)

EK-2: ELEKTRONIK iMZA YETKILiSi TANIMLANDIRMAYAN iTHALATCI FIRMALAR iCiN BELGE KAYIT BASVURULARI va.l

Tiirkiye’de yerlesik Tiirkiye’de yerlesik bir OK
olmayan bir OK tarafindan tarafindan diizenlenmisse

diizenlenmisse

Asil Belge

Apostil
Onayl Belge

Apostil

veya Buyukelcilik/
Konsolosluk
Onayli Belge
veya e-Apostil
Onayli Belge
veya E-imzali veya

Belgenin

Onayl Belge

e-Apostil

Noter Onayh
sureti

(e-imzali belge ise)

veya Belgenin
4 NoterOnayli

sureti

(belge, OK’nin resmi
sitesinde yayinlaniyorsa)

Onayh Belge

veya Belgenin

Noter Onayli
sureti

(belge, OK’'nin resmi
sitesinde yayinlaniyorsa)



EK-3: ELEKTRONIK iMZA YETKILiSi TANIMLANDIRMAYAN iTHALATCI FIRMALAR iCiN BELGE KAYIT BASVURULARI

KALITE YONETIM SIiSTEMi (1SO 13485) BELGESI

veya

veya

Apostil
Onayli Belge

Buyukelcilik/
Konsolosluk
Onayli Belge

e-Apostil
Onayl Belge

V4.1l



EK-4: HEM ELEKTRONIK iMZA YETKILiSi TANIMLANDIRMAYAN HEM DE ELEKTRONIK iMZA YETKILiSi TANIMALNADIRMA BASVURUSU YAPAN iTHALATCI

FIRMALAR iCiN BELGE KAYIT BASVURULARI

YETKiLi DISTRIBUTORLUK BELGESI

veya

veya

Apostil
Onayli Belge

Buyukelcilik/
Konsolosluk
Onayli Belge

e-Apostil
Onayl Belge

V4.1l



V..l

EK-5: HEM YERLI iIMALATCILAR HEM DE iITHALATCI FIRMALAR iCiN BELGE KAYIT BASVURULARI

KULLANMA KILAVUZU

Yerli imalatg Yabanc imalatg

Orijinal Belge, Orijinal Belge,
imalatgisi tarafindan imalatgisi tarafindan
TURKCE hazirlandiysa TURKCE hazirlandiysa

Orijinal Belge, ¢oklu
dilli hazirlandiysa

Teknik dosyadaki
en glincel Turkge

Orijinal Dokiiman - Tiirkce

|

Kullanma
Kilavuzunun Asl

Teknik dosyadaki
AB resmi dilinde Orijinal Dokiiman

Teknik dosyadaki
en giincel Orjinal Orijinal Dokiiman hazirlanmis glincel 3y
Orjinal Kullanma
Kilavuzunun Ash

Kullanma
Kilavuzunun Asli

Orijinal Dokiiman - Tiirkge

+ +

Teknik dosyadaki
en gincel Turkge

«Orijinal
Dokuman»
bolimine

Teknik dosyadaki
Tiirkge Dokiiman en giincel Tiirkge Tiirkge Dokiiman

Kullanma
Kilavuzunun Asl

Kullanma

yiklenen
Kilavuzunun Asli

belgenin Tirkge
Terclimesi




EK-6: ELEKTRONIK iMZA YETKILiSi TANIMLANDIRMA BASVURUSU YAPAN iTHALATCI FIRMALAR iCiN iMZA YETKILILERi BEYANI BASVURUSU

iMZA YETKILILERi BEYANI

veya

veya

Apostil
Onayli Belge

Buyukelcilik/
Konsolosluk
Onayli Belge

e-Apostil
Onayl Belge

V4.1l



EK-7: SISTEME IMALATCIYA AIT ELEKTRONIK iMZA YETKILiSi TANIMLANDIRAN iTHALATCI FIRMALAR iCiN BELGE KAYIT BASVURULARI V.4.1

UYGUNLUK BEYANI

EC SERTIFiKASI

KALITE YONETIM SISTEMI (1SO 13485) BELGESI

YETKILi DISTRIBUTORLUK BELGESI

KULLANMA KILAVUZU

e-imzali

e-imzali imalatg
Firma
Taahhitnamesi

e-imzali imalatg
Firma
Taahhttnamesi

Belgenin ASLI

Belgenin

Kopyasi

Belgenin

Kopyasi

EK-4'e gore islem yapiniz

EK-5'e gore islem yapiniz



EK-8: YERLI IMALATCI FIRMALAR iCiN BELGE KAYIT BASVURULARI

UYGUNLUK BEYANI

EC SERTIFiKASI

KALITE YONETIM SISTEMI (1SO 13485) BELGESI

YERLi MALI BELGESI

KULLANMA KILAVUZU

e-imzali imalatg
Firma

Taahhitnamesi

e-imzali imalatg

Firma
Taahhttnamesi

V4.1l

e-imzali
Belgenin ASLI

Belgenin
Kopyasi

Belgenin
Kopyasi

Belgenin ASLI
veya Noter
Onayli Sureti

EK-5'e gore islem yapiniz



EK-9: ORIJiINAL ETIKET SUNUM SECENEKLERI val

Orijinal Etiket

Yerli imalatci Yabanc imalatg

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

Orijinal Etiket, imalatgisi
tarafindan TURKCE
hazirlandiysa

193 & «glwadjny 113 jeutfao»

1973 & «élwadyinl 1913 [eulllio»

JIAeH & «glwadyny 19133 jeutllao»

Glincel ve orijinal
Tlrkce piyasaya

Glincel ve orijinal

: Guncel ve orijinal
Tlrkge piyasaya

piyasaya arz

arz etiketi ve
gerekiyorsa i¢/dis
satis ambalaji

arz etiketi ve
gerekiyorsa i¢/dis
satis ambalaj

etiketi ve
gerekiyorsa i¢/dis
satis ambalaji




EK-10: iMZA YETKILILERi BEYANI SABLONU

Issue Date: <dd/mml/yyyy>

STATEMENT
of

e-Signature Authorities

To Whom It May Concern:

We, <Company Name>, located at <Company Address>, confirm that the following name(s) is/are
authorized as e-signature authority/authorities for our company and the following contact information(s)
is/are true.

And

We also confirm that this document is issued to <Turkish Distributor Company Name>, located at
<Turkish Distributor Company Address>, for registration and identification e-signature
authority/authorities of our company to UTS.

Official Company e-mail address: <company e-mail address>

Contact Information of e-signatory/e-signatories

4 Name Surname e-mail Contact Validity of e-signature
Address Phone from to?

1

2

<Authorized Signature (from at least one of the e-signatories)>
AND
<Official Company Seal/Stamp>

L _If the validity period of e-signature authority is unlimited, leave it blank.



EK-11: IMALATCI FIRMA TAAHHUTNAMESI — YABANCI IMALATCI

Issue Date: <dd/mm/yyyy>

COMMITMENT
of

Manufacturer

To Whom It May Concern:

We, <Company Name>, located at <Company Address>, certify that ATTACHED certificate is a true,
complete and unaltered copy made by us of the CE Certificate / ISO 13485 Certificate # <Certificate
Number> presented to us by <Name and Number of Notified Body / Name of Certification Body>

<e-Signature by at least one of the Company e-signatories registered to UTS>
AND
<Official Company Seal/Stamp>



EK-12: IMALATCI FIRMA TAAHHUTNAMESI — YERLi IMALATCI

Diizenlenme Tarihi: <giin/ay/yil>

IMALATCI FIRMA TAAHHUTNAMESI

Sayn Ilgili:

UTS’de <Firma Tanimlayic1 No> firma tanimlayici numara ile kayitli olan firmamiz olarak, kopyasi
bu dokiimanin EKINDE BULUNAN ve <Onaylanmis Kurulus Adi ve Numaras: / Belgelendirme
Kurulug Adr> tarafindan tarafimiza sunulan <Sertifika Numarast> numarali EC Sertifikasinin / 1ISO
13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesinin dogru, eksiksiz ve tarafimizca degisiklik yapilmamis bir
kopyasi oldugunu taahhiit ederiz.

<UTS’de E-Imza Yetkilisi Olarak Tanimlanan firma yetkilerinden en az birisine ait e-imza>
VE

<Resmi Firma Antetli Kagit/Miihiir/Imza>
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