2022/KK-1 Sayih
Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit Bagvurular 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 A¢ilis1 konulu makam oluru ile birlikte 12/06/2017 tarihinden itibaren
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin ve bunlarla iligkili
belgelerin kayitlar1 UTS iizerinden gergeklestirilmektedir.

05/02/2020 tarihinde yayimlanan “2020/KK-2 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi
Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulari ile ilgili 2019/KK-9 Sayii Duyuruyu Tadil Eden
Duyuru” baslikli duyuruda yapilan degerlendirmeler ve yeni Tibbi Cihaz Mevzuatinin (MDR
ve IVDR) yiiriirliige girmesi ile birlikte UTS de gergeklestirilen veya gergeklestirilmekte olan
teknik diizenlemeler neticesinde, s6z konusu Duyuruda yer alan bazi boliimlere ilave yapilmasi
ve bazi sartlarin degistirilmesi gerekliligi ortaya ¢ikmistir.

Bu baglamda, tibbi cihaz ve tibbi cihazlara ait belge kayit bagvurulari, Bu Duyurunun
vayimlandig tarihten itibaren asagidaki sekilde yapilacaktir:

KISIM-I: ithalatci Firmalar icin Belge Kayit Bagvurulan

Duyurunun bu Kisminda, ithalatc firmalarin (vabanci imalatciya ait) belge kayit
basvurularinda izleyebilecegi usuller aciklanmaktadir. Buna gore;

(1) Uygunluk Beyami ve AB_Uygunluk Beyani (MDR/IVDR) ile ilgili ilk kayit veya
giincelleme bagvurularinda (EK-I e bakiniz);
a. “Orijinal Dokiiman” boliimiine,

i. Belgenin apostil onaylis1 veya imalat¢i iilkede bulunan Tiirkiye
biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayhsi (imalat¢1 firma AB tiyesi devletler
haricinde yerlesikse, imalat¢inin AB Yetkili Temsilcisinin bulundugu
iilkeden apostil ya da ilgili tilkedeki Tiirkiye biiyiikel¢iligi/konsoloslugu
onayl da kabul edilecektir) (Apostil onayli veya
biiyiikelcilik/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 {izerinde belirtilen
sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulagilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal
Dokiiman” boliimiine ilgili sorgulama araclarindan temin edilen e-
Apostil onayh belgenin noter onayh sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan

daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta

olmas1 daha uygun ve saglikli olacaktir)

b. “Tiirk¢e Dokiiman™ boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yliklenen
belgenin yeminli tercliman tarafindan yapilan Tiirk¢e terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman™ bolimiine yeminli terctiman onayl
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belgenin sadece Tiirkge boliimii yiiklenecektir. ilgili belgede terciimeyi yapan
yveminli tercimanin adi-sovadi, kasesi/imzasy/miihrii ve cevirinin orijinal
belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman beyani bulunacaktir.)
(Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde
degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmas1 daha uygun ve saglikli
olacaktir)

c. So6zkonusu 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 dilekcede yer almasi gerekmektedir.
Fiziki olarak gonderilmeyen belge basvurulari incelemeye alinmayacaktir.

(2) EC Sertifikas1 ve AB Sertifikas1 (MDR/IVDR) ile ilgili ilk kayit veya giincelleme
bagvurularinda;

a. Tiirkiye haricinde baska bir {ilkede yerlesik olarak faaliyet gosteren
onaylanmis kuruluslardan birisi tarafindan diizenlenmisse (EK-II-a ’ya
bakimz),

1. “Orijinal Dokiiman’ boliimiine,

1. Belgenin apostil onayhis1 veya imalatg1 iilkede bulunan
Tiirkiye biiyiikelciligi/konsoloslugu onayhs1 (imalat¢1 firma
AB tiyesi devletler haricinde yerlesikse, imalatginin AB Yetkili
Temsilcisinin bulundugu {ilkeden apostil ya da ilgili tlkedeki
Tiirkiye biiyiikelgiligi/konsoloslugu onay1 da kabul edilecektir)
(Apostil onayli veya buviikelcilik/konsolosluk onayli belgenin
kendisi sisteme yiiklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya
noter onavyl suretinin viiklenmesi 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
izerinde 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. Onaylanmig kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan sertifikalar 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 vasitastyla s6z konusu belgenin
onaylanmis  kurulus  yetkilisi  tarafindan  imzalandig1
dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili e-
imzal belgenin noter onayh sureti,

VEYA

4. So6z konusu sertifikanin, biitiin sayfalariyla birlikte, glincel olarak
sertifikay1 diizenleyen onaylanmig kurulusun resmi sorgulama
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web sitesinde yaymlanmasi durumunda, bahse konu olan
sertifikaya, biitlin sayfalar ile birlikte, onaylanmis kurulusun
sorgulama sitesinde ulasilabilmesi ve dogrulanabilmesi sartiyla;
“Orijinal Dokiiman™ bolimiine ilgili belgenin noter onayh
sureti,
eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani
tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi icin
aratilabilir formatta olmasi daha uygun ve saglikli olacaktir)

il. “Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” boliimiine
yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkge
terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman™
boliimiine yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirk¢ce boliimii
yiiklenecektir. Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi-
sovadi, kasesi/imzasiy/mihrii ve ¢evirinin orijinal belgenin aslina uygun
olarak yapildigina dair terciiman beyani bulunacaktir.) (Ilgili dokiimanin
inceleme wuzmani tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde
degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmasi daha uygun ve
saglikl1 olacaktir)

b. Tiirkive’de yerlesik olarak faaliyet gosteren ve Kurum tarafindan
yetkilendirilmis olan onaylanmis kuruluslardan birisi tarafindan diizenlenmisse
(EK-II-b ’ye bakimz),

1. “Orijinal Dokiiman’ boliimiine,

1. Belgenin ash ya da apostil onayhs1 veya imalatci iilkede
bulunan Tiirkiye biiyiikelciligi/konsoloslugu onayhisi
(imalatg1 firma AB {iyesi devletler haricinde yerlesikse,
imalat¢inin AB Yetkili Temsilcisinin bulundugu tilkeden apostil
ya da ilgili iilkedeki Tiirkiye biiyiikel¢iligi/konsoloslugu onay1 da
kabul edilecektir) (Ilgili boliime belgenin apostil onaylis1 veya
biiyiikelg¢ilik/konsolosluk onaylis1 yiiklenecek ise, ilgili belgenin
kendisi sisteme yiiklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya
noter onayli suretinin yiiklenmesi kabul edilmeyecektir),

VEYA

2. So6z 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” boliimiine ilgili
sorgulama araglarindan temin edilen e-Apostil onayh belgenin
noter onayl sureti,

VEYA

3. Onaylanmis kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan EC/AB sertifikalari igin, 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
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1l.

iii.

dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili e-
imzal belgenin noter onayh sureti,
VEYA
4. Soz konusu EC/AB sertifikasinin, biitiin sayfalariyla birlikte,
giincel olarak sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulusun resmi
sorgulama web sitesinde yayimlanmasi 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. (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani
tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi igin
aratilabilir formatta olmas1 daha uygun ve saglikli olacaktir)
Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmis ise, sistemdeki “Orijinal
Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Hayir” olarak segilerek; “Tiirkce
Dokiiman” boliimiine, “Orijinal Dokliman” boliimiine yiiklenen belgenin
yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman” bdliimiine yeminli terciiman
onayli belgenin sadece Tiirkge boliimii yiiklenecektir. ilgili belgede
terclimeyi yapan yeminli terciimanin adi-soyadi, kasesi/imzasi/miihrii ve
cevirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman
beyam bulunacaktir.) (flgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan
daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir
formatta olmast daha uygun ve saglikli olacaktir)
Orijinal belge TURKCE veya Tiirkce dahil Cok Dilli olarak
hazirlanmis ise, sistemdeki “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” secenegi
“Evet” olarak secilerek; sadece “Orijinal Dokiiman” boliimiine yiikleme
yapilacaktir.

c. So6zkonusu belge basvurusunun 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 dilekcede yer almasi gerekmektedir.
Fiziki olarak génderilmeyen belge bagvurulari incelemeye alinmayacaktir.

(3) SIP_Beyvam1_(MDR) (Madde-22) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme

basvurularinda (EK-III ’e bakimz);
a. “Orijinal Dokiiman” boliimiine,

L.

Belgenin apostil onayhis1 veya imalatci iilkede bulunan Tiirkiye
biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayhsi (imalat¢1 firma AB tiyesi devletler
haricinde yerlesikse, imalat¢inin AB Yetkili Temsilcisinin bulundugu
iilkeden apostil ya da ilgili lilkedeki Tiirkiye biiytlikel¢iligi/konsoloslugu
onayl da kabul edilecektir) (Apostil onayli veya
biiyiikelcilik/konsolosluk onayli belgenin kendisi sisteme yiiklenecek
olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin yiiklenmesi
kabul edilmeyecektir),

VEYA

1l

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

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan

daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta

olmas1 daha uygun ve saglikli olacaktir)

b. “Tiirk¢e Dokiiman™ boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yliklenen
belgenin yeminli tercliman tarafindan yapilan Tiirk¢e terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman™ bolimiine yeminli terctiman onaylh
belgenin sadece Tiirkce boliimii yiiklenecektir. Ilgili belgede terciimeyi yapan
yeminli terciimanin adi-soyadi, kasesi/imzasiy/miihrii ve c¢evirinin orijinal
belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman beyami bulunacaktir.)
(Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde
degerlendirilebilmesi icin aratilabilir formatta olmas1 daha uygun ve saglikli
olacaktir)

c. S0z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “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 dilekcede yer almasi gerekmektedir.
Fiziki olarak gonderilmeyen belge basvurulart incelemeye alinmayacaktir.

(4) Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya gilincelleme
basvurularinda (EK-IV ’e bakiniz);
a. “Orijinal Dokiiman” boliimiine,

i. Belgenin apostil onaylis1 veya imalat¢i iilkede bulunan Tiirkiye
biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayhsi (imalat¢1 firma AB tiyesi devletler
haricinde yerlesikse, imalat¢inin AB Yetkili Temsilcisinin bulundugu
iilkeden apostil ya da ilgili tilkedeki Tiirkiye biiyiikel¢iligi/konsoloslugu
onayl da kabul edilecektir) (Apostil onayli veya
biiyiikelcilik/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 {izerinde belirtilen
sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere
ulagilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; “Orijinal
Dokiiman” boliimiine ilgili sorgulama araclarindan temin edilen e-
Apostil onayh belgenin noter onayh sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan

daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta

olmas1 daha uygun ve saglikli olacaktir)

b. “Tiirk¢e Dokiiman™ boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yliklenen
belgenin yeminli tercliman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman™ bolimiine yeminli terctiman onayl

5/17



belgenin sadece Tiirkge boliimii yiiklenecektir. ilgili belgede terciimeyi yapan
yveminli tercimanin adi-sovadi, kasesi/imzasy/miihrii ve cevirinin orijinal
belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman beyani bulunacaktir.)
(Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde
degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmas1 daha uygun ve saglikli
olacaktir)

S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman™ ve
“Tiirkce Dokiiman” bolimlerine ylklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden sz konusu belge ile ilgili kayit
basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(5) Yetkili Distribiitorliik Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda (EK-

V ’e bakimiz);

a.

“Orijinal Dokiiman” boliimiine;

i. Belgenin apostil onaylis1 veya imalat¢i iilkede bulunan Tiirkiye
biiyiikelgiligi/konsoloslugu onayhsi (imalat¢1 firma AB tiyesi devletler
haricinde yerlesikse, imalat¢inin AB Yetkili Temsilcisinin bulundugu
iilkeden apostil ya da ilgili lilkedeki Tiirkiye biiylikel¢iligi/konsoloslugu
onayl da kabul edilecektir) (Apostil onayli veya
biiyiikelcilik/konsolosluk onayli belgenin kendisi sisteme yiiklenecek
olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayli suretinin yiiklenmesi
kabul edilmeyecektir.),

VEYA

1. SOz konusu apostil onayli 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 araclarindan temin edilen e-
Apostil onayh belgenin noter onayh sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (lgili dokiimanin inceleme uzmam tarafindan
daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta
olmas1 daha uygun ve saglikli olacaktir)

b.

“Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yiliklenen
belgenin yeminli tercliman tarafindan yapilan Tiirk¢e terciimesi eksiksiz bir
sekilde yiiklenecektir. “Tiirk¢ce Dokiiman” bdliimiine yeminli tercliman onayli
belgenin sadece Tiirkce boliimii yiiklenecektir. lgili belgede terciimeyi yapan
yeminli terciimanin adi-soyadi, kasesi/imzasiy/miihrii ve c¢evirinin orijinal
belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair tercliman beyani bulunacaktir.)
(Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde
degerlendirilebilmesi icin aratilabilir formatta olmas1 daha uygun ve saglikli
olacaktir)

S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “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.
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(6) Kullanma Kilavuzu ile ilgili ilk kayit veya giincelleme bagvurularinda (EK-VI ’ya
bakiniz);
a. Orijinal belge imalatgisi tarafindan TURKCE olarak hazirlanmadiysa,
1. “Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda
yer alan en giincel orijinal kullanma kilavuzunun asl,
1. “Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdoliimiine
yiiklenen belgenin Tiirkge terciimesi,

VEYA
b. Orijinal belge imalatcis1 tarafindan TURKCE dahil Cok Dilli olarak
hazirlandiysa,

1. “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” secenegi “Evet” olarak secilerek,
“Orijinal Dokiiman™ bolimiine ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda
yer alan en giincel kullanma kilavuzunun ash (¢oklu dilli kilavuzun
biitiin sayfalar yiiklenecektir),

VEYA

c. Orijinal belge imalatgisi tarafindan TURKCE olarak hazirlandiysa,

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

1. “Tiirk¢e Dokiiman” bolimiine ise, ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda
yer alan Tiirkce olarak hazirlanmis olan en giincel kullanma
kilavuzunun ash,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.

d. Kullanma kilavuzu giincellendiyse, s6z konusu belgenin giincelleme tarihi
ve/veya giincelleme bilgisinden en azindan_birisinin UTS’ye girilmesi
zorunludur.

e. Bu bolimiin (c¢) bendinde belirtildigi sekilde, orijinal belgenin imalatcist
tarafindan TURKCE olarak hazirlandigi ve bu nedenden dolayr UTS’ye iki
farkli orijjinal  kullanma  kilavuzunun  yiiklendigi durumlarda,
“Basim/Giincelleme Bilgisi” boliimiine daha giincel tarihli olan orijinal
belgenin basim tarihi ile giincelleme tarihi ve/veya giincelleme bilgileri
UTS’ye girilecektir.

f. S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman™ ve
“Tiirk¢e Dokiiman” bolimlerine ylklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit
basvurusunun yapilmasi yeterlidir.
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KISIM-II: Yerli imalat¢i Firmalar icin Belge Kayit Basvurulari

Duyurunun bu Kisminda, yerli imalat¢ci firmalarin (verli imalatcilarin _kendi
iiriinlerine ait) belge kayit bagvurularinda izleyebilecegi usuller agiklanmaktadir. Ekim
2022°de UTS’de vayimlanacak siiriim giincellemesi ile birlikte, bu Kismin (1), (3) ve (5)
numarali Béliimlerinde bahsedildigi sekilde kayit basvurusu yapilmasina izin
verilmeyecektir. ilgili siiriim giincellemesiyle birlikte, (1) numarali Béliimde bahsedilen belge
tiirleri i¢in (2); (3) numarali Boliimde bahsedilen belge tiirleri i¢in (4); (5) numarali Béliimde
bahsedilen belge tiirleri i¢in ise (6) numarali bolimde belirtildigi sekilde kayit basgvurusu
yapilmasi zorunlu olacaktir. Buna gore;

(1) Belge Bagvuru Tipi “Fiziki Evrak Gerektiren Bagvuru” olan, Uygunluk Beyani ve
AB Uygunluk Beyamm (MDR/IVDR) ile ilgili ilk kayit veya giincelleme
basvurularinda(EK-VII ’ye bakimz);

a. Orijinal belge dili TURKCE olan belgeler kabul edilecektir.

b. “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet’ olarak secilerek, “Orijinal
Dokiiman” boliimiine belgenin ash veya noter onayh sureti eksiksiz bir sekilde
yiiklenecektir (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve dogru
bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmas1 daha uygun ve
saglikli olacaktir)

c. S0z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin birebir aym fiziki halinin Kurum evrak
birimine dilekce ile birlikte iletilmesi ve UTS’de olusan islem takip
numarasinin bu dilek¢cede yer almasi gerekmektedir. Fiziki olarak
gonderilmeyen belge basvurular incelemeye alinmayacaktir.

d. UTS’de konuyla ilgili olarak Ekim 2022’de yayimlanacak _siiriim
giincellemesi ile birlikte, yerli imalat¢iya ait Uygunluk Beyam ve AB
Uygunluk Beyam1 (MDR/IVDR) belge tiirlerinde “Fiziki Evrak Gerektiren
Basvuru” tipinde belge basvurulari kabul edilmeyecektir. S6z konusu Siirtim
Giincellemesi sonrasinda, bu tiir belgeler icin KISIM-II Béliim (2)’ye gore
belge basvuru tipi “imalat¢ Firmalar i¢in E-imzah Belge ile Basvuru” olacak
sekilde bagvuru yapilmasi zorunlu olacaktir.

(2) Belge Basvuru Tipi “Imalatci Firmalar icin E-imzal Belge ile Basvuru” olan,
Uygunluk Beyani ve AB Uygunluk Beyami (MDR/IVDR) ile ilgili ilk kayit veya
giincelleme basvurularinda (EK-VIII ’e bakiniz);

a. “Belge kapsamindaki tiriinlerin iireticisi firmasi siz misiniz?” se¢enegi “Evet”
olarak secilecektir.

Orijinal belge dili TURKCE olan belgeler kabul edilecektir.

c. “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” secenegi “Evet” olarak secilerek, “Orijinal
Dokiiman” boliimiine ilgili yerli imalatci firma adina “Mesul Miidiir” ya da
“Imza Yetkilisi” olarak kayith olan Kisi tarafindan elektronik olarak
imzalanms belgenin ash eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (ilgili e-imzali belge
sistem tarafindan kontrol edileceginden e-imzali belgenin firmanin “Mesul
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Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi” tarafindan elektronik olarak imzalanmis olmasi
gerekmektedir) (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve
dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi igin aratilabilir formatta olmasi daha
uygun ve saglikli olacaktir).

d. So6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek
yoktur. UTS tizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit bagvurusunun “Imalatc
Firmalar I¢in E-imzali Belge Ile Bagvuru’ olarak yapilmasi yeterlidir.

(3) Belge Basvuru Tipi “Fiziki Evrak Gerektiren Basvuru” olan, EC Sertifikas1 ve AB
Sertifikas1 (MDR/IVDR) ile ilgili ilk kayit veya gilincelleme bagvurularinda;

a. Tiirkiye haricinde baska bir lilkede yerlesik olarak faaliyet gosteren onaylanmis

kuruluglardan birisi tarafindan diizenlenmisse (EK-IX-a *ya bakimiz),
1. “Orijinal Dokiiman” bollimiine,

1.

Belgenin ash veya apostil onayhis1 veya sertifikanin
diizenlendigi iilkenin Tiirkiye biiyiikelciligi/konsoloslugu
onayhs1 (Apostil onayli veya biiyiikelgilik/konsolosluk onayli
belgenin kendisi sisteme yiiklenecek olup, bu belgenin fotokopisi
veya noter onayli suretinin yiklenmesi kabul edilmeyecektir),

VEYA

2.

S6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye
veya taraf devletlerin yetkili makamlar 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.

Onaylanmig kurulus tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan sertifikalar igin, e-imza ile imzalanmis orijinal belgeye
ait imza dogrulama araglari/verileri vasitasiyla belgenin
onaylanmis  kurulus  yetkilisi  tarafindan imzalandiginin
dogrulanabilmesi sartiyla, belge bagvurusu sirasinda sunulan imza
dogrulama araglari/verileri vasitasiyla soz konusu belgenin
onaylanmis  kurulus  yetkilisi ~ tarafindan  imzalandig
dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokiiman” boliimiine ilgili e-imzal
belgenin noter onayh sureti,

VEYA

4,

S6z konusu sertifikanin, biitiin sayfalariyla birlikte, giincel olarak
sertifikay1 dilizenleyen onaylanmis kurulusun resmi sorgulama
web sitesinde yaymlanmast durumunda, bahse konu olan
sertifikaya, biitiin sayfalar1 ile birlikte, onaylanmis kurulusun
sorgulama sitesinde ulasilabilmesi ve dogrulanabilmesi sartiyla;
“Orijinal Dokiiman™ bolimiine ilgili belgenin noter onayh
sureti,
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eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani
tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi igin
aratilabilir formatta olmas1 daha uygun ve saglikli olacaktir)

il. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmis ise, sistemdeki “Orijinal
Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Hayw” olarak secilerek; “Tiirkge
Dokiiman” boliimiine, “Orijinal Dokiiman” béliimiine yiiklenen belgenin
yeminli terciman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi cksiksiz bir
sekilde ytiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman” boliimiine yeminli terciiman
onayli belgenin sadece Tiirkce boliimii yiiklenecektir. ilgili belgede
terclimeyi yapan yeminli tercimanin adi-soyadi, kasesi/imzasi/miihrii ve
cevirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman
beyam bulunacaktir.) (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha
kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta
olmas1 daha uygun ve saglikli olacaktir)

iii. Orijinal belge TURKCE veya Tiirkce dahil Coklu Dilde hazirlanmus
ise, sistemdeki “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet” olarak
secilerek; sadece “Orijinal Dokiiman” bdliimiine ylikleme yapilacaktir.

b. Tiirkiye’de yerlesik olarak faaliyet gosteren ve Kurum tarafindan
yetkilendirilmis olan onaylanmis kuruluslardan birisi tarafindan diizenlenmisse
(EK-IX-b ’ye bakiniz),

i. “Orijinal Dokiiman” boliimiine,

1. Belgenin ash ya da noter onayh sureti (Ilgili bdliime belgenin
noter onaylis1 yiiklenecek ise, ilgili noterli belgenin kendisi
sisteme yiiklenecek olup, 1ilgili belgenin farkli noter numarah
suretinin yiiklenmesi kabul edilmeyecektir),

VEYA

2. Onaylanmis kurulug tarafindan elektronik olarak diizenlenen ve
imzalanan EC/AB sertifikalar: i¢in, e-imza ile imzalanmis orijinal
belgeye ait imza dogrulama araglari/verileri vasitasiyla belgenin
onaylanmis ~ kurulus yetkilisi ~ tarafindan imzalandiginin
dogrulanabilmesi sartiyla, belge basvurusu sirasinda sunulan imza
dogrulama araclari/verileri vasitastyla so6z konusu belgenin
onaylanmis  kurulug  yetkilisi  tarafindan  imzalandig1
dogrulanabiliyorsa; “Orijinal Dokiiman” bolimiine ilgili e-imzah
belgenin noter onayh sureti,

VEYA

3. S6z konusu EC/AB sertifikasinin, biitiin sayfalariyla birlikte,
giincel olarak sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulusun resmi
sorgulama web sitesinde yaymlanmasi durumunda, bahse konu
olan sertifikaya, biitilin sayfalari ile birlikte, onaylanmis kurulusun
sorgulama sitesinde ulasilabilmesi ve dogrulanabilmesi sartiyla;
“Orijinal Dokiiman™ bolimiine ilgili belgenin noter onayh
sureti,

eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani
tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi igin
aratilabilir formatta olmas1 daha uygun ve saglikli olacaktir)

it. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmis ise, sistemdeki “Orijinal
Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Hayw” olarak secilerek; “Tiirkge
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Dokiiman” boliimiine, “Orijinal Dokiiman” béliimiine yiiklenen belgenin
yeminli tercliman 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 terclimanin adi-soyadi, kasesi/imzasi/miihrii ve
cevirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman
beyani bulunacaktir.) (ilgili dokiimanin inceleme uzman tarafindan daha
kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta
olmas1 daha uygun ve saglikli olacaktir)

iii. Orijinal belge TURKCE veya Tiirkce dahil Coklu Dilde hazirlanmis
ise, sistemdeki “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” secenegi “Evet” olarak
secilerek; sadece “Orijinal Dokiiman™ boliimiine yiikleme yapilacaktir.

c. S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve
“Tiirk¢ce Dokiiman” boliimlerine yiiklenen belgelerin birebir aym fiziki
hallerinin Kurum evrak birimine dilekce ile birlikte iletilmesi ve UTS’de
olusan islem takip numarasinin bu dilekcede yer almasi gerekmektedir.
Fiziki olarak gonderilmeyen belge bagvurulari incelemeye alinmayacaktir.

d. UTS’de konuyla ilgili olarak Ekim 2022’de yayimlanacak _siiriim
giincellemesi ile birlikte, Yerli imalat¢iya ait EC Sertifikas1 ve AB Sertifikasi
(MDR/IVDR) belge tiirlerinde “Fiziki Evrak Gerektiren Basvuru” tipinde
belge basvurulari kabul edilmeyecektir. S6z konusu Siiriim Giincellemesi
sonrasinda, bu tiir belgeler i¢in KISIM-II Boliim (4)’e gore belge basvuru tipi
“Imalatci Firmalar icin E-imzah Belge Ile Basvuru” olacak sekilde basvuru
yapilmas1 zorunlu olacaktir.

(4) Belge Basvuru Tipi “Imalat¢i Firmalar icin E-imzah Belge ile Basvuru” olan, EC
Sertifikas1 ve AB Sertifikas1 (MDR/IVDR) ile ilgili ilk kayit veya giincelleme
bagvurularinda;

a. “Belge kapsamindaki tiriinlerin iireticisi firmasi siz misiniz?” secenegi “Evet”
olarak secilecektir.

b. Tiirkiye haricinde bagka bir iilkede yerlesik olarak faaliyet gosteren onaylanmis
kuruluglardan birisi tarafindan diizenlenmisse (EK-X-a ’ya bakimz),

1. “Orijinal Dokiiman” bolimiine, EK-XVII’de 6rnegi yer alan ve ilgili
yerli imalatg1 firma adina “Mesul Miidiir” ya da “imza Yetkilisi”
olarak UTS’de kayitl1 olan kisi tarafindan elektronik olarak imzalanmis
olan Taahiitnamenin ash ile birlikte, ilgili EC/AB sertifikasinin
kopyasi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (ilgili e-imzali belge sistem
tarafindan kontrol edileceginden e-imzali belgenin firmanin “Mesul
Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi” tarafindan elektronik olarak imzalanmus
olmas1 gerekmektedir) (llgili dokiimanin inceleme uzmam tarafindan
daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir
formatta olmasi daha uygun ve saglikli olacaktir)

ii. Orijinal belge (EC/AB Sertifikasi) YABANCI dilde hazirlanmis ise,
sistemdeki “Orijinal Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Haywr” olarak
secilerek; “Tiirk¢e Dokiiman” bdliimiine, “Orijinal Dokiiman” boliimiine
yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirkce
terciimesi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman”
boliimiine yeminli terciiman onayli belgenin sadece Tiirk¢e bolimi
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C.

yiiklenecektir. Ilgili belgede terciimeyi yapan yeminli terciimanin adi-
sovadi, kasesi/imzasi/miuhri ve cevirinin orijinal belgenin aslina uygun
olarak yapildigina dair terciiman beyan1 bulunacaktir.) (ilgili dokiimanin
inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde
degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmasi daha uygun ve
saglikl1 olacaktir)

iii. Orijinal belge (EC/AB Sertifikas1) TURKCE veya Tiirk¢e dahil Coklu
Dilde hazirlanmis ise, sistemdeki “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?”
secenegi “Evet” olarak segilerek; sadece “Orijinal Dokiiman™ boliimiine
yiikleme yapilacaktir.

Tiirkive’de yerlesik olarak faaliyet gosteren ve Kurum tarafindan
yetkilendirilmis olan onaylanmis kuruluslardan birisi tarafindan diizenlenmisse
EK-X-b ’ye bakimz),

1. “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet” olarak segilerek,
“Orijinal Dokiiman” boliimiine, Ek-XVII’de dérnegi ver alan ve ilgili
yerli imalat¢1 firma adma “Mesul Miidiir” ya da “imza Yetkilisi”
olarak UTS’de kayith olan kisi tarafindan elektronik olarak imzalanmis
olan Taahiitnamenin ash ile birlikte, ilgili EC/AB sertifikasinin
kopyasi eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (ilgili e-imzali belge sistem
tarafindan kontrol edileceginden e-imzali belgenin firmanin “Mesul
Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi” tarafindan elektronik olarak imzalanmus
olmas1 gerekmektedir) (llgili dokiimanin inceleme uzmam tarafindan
daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir
formatta olmasi daha uygun ve saglikli olacaktir)

d. So6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve

“Tiirk¢ce Dokiiman” boliimiine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit
bagvurusunun “Imalat¢i Firmalar Igin E-imzali Belge Ile Basvuru’ olarak
yapilmasi yeterlidir.

(5) Belge Basvuru Tipi “Fiziki Evrak Gerektiren Basvuru” olan, SIP Beyam1 (MDR)
(Madde-22) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya gilincelleme basvurularinda (EK-XI ’e

bakimz);

a.

b.

Orijinal belge dili TURKCE olan belgeler kabul edilecektir.

“Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” secenegi “Evet” olarak secilerek, “Orijinal
Dokiiman” boliimiine belgenin ash veya noter onayh sureti eksiksiz bir sekilde
yiiklenecektir (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve dogru
bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta olmasi daha uygun ve
saglikl1 olacaktir)

S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin birebir aym fiziki halinin Kurum evrak
birimine dilekce ile birlikte iletilmesi ve UTS’de olusan islem takip
numarasinin bu dilek¢cede yer almasi gerekmektedir. Fiziki olarak
gonderilmeyen belge basvurular incelemeye alinmayacaktir.

UTS’de _konuyla _ilgili olarak Ekim 2022’de _yayimlanacak _siiriim
giincellemesi ile birlikte, Yerli imalatciya ait Uygunluk Beyam ve AB
Uygunluk Beyam1 (MDR/IVDR) belge tiirlerinde “Fiziki Evrak Gerektiren
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Basvuru” tipinde belge basvurular1 kabul edilmeyecektir. S6z konusu Siiriim
Giincellemesi sonrasinda, bu tiir belgeler icin KISIM-II Béliim (6)’ya gore
belge basvuru tipi “imalat¢1 Firmalar i¢in E-imzah Belge le Bagvuru” olacak
sekilde bagvuru yapilmasi zorunlu olacaktir.

(6) Belge Basvuru Tipi “imalat¢1 Firmalar icin E-imzal Belge ile Basvuru” olan, SIP
Beyani (MDR) (Madde-22) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda

(EK-XII ’ye bakimiz);

a.

“Belge kapsamindaki tiriinlerin iireticisi firmasi siz misiniz?” secenegi “Evet”
olarak secilecektir.

Orijinal belge dili TURKCE olan belgeler kabul edilecektir.

“Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” secenegi “Evet” olarak secilerek, “Orijinal
Dokiiman” boliimiine ilgili yerli imalatci firma adina “Mesul Miidiir” ya da
“Imza Yetkilisi” olarak kayith olan Kkisi tarafindan elektronik olarak
imzalanmis belgenin ash eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir (ilgili e-imzal1 belge
sistem tarafindan kontrol edileceginden e-imzali belgenin firmanin “Mesul
Miidiir” ya da “Imza Yetkilisi” tarafindan elektronik olarak imzalanmig olmasi
gerekmektedir) (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha kolay ve
dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi ic¢in aratilabilir formatta olmasi daha
uygun ve saglikli olacaktir).

S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin fiziki olarak Kuruma goénderilmesine gerek
voktur. UTS iizerinden sz konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun “Imalatc
Firmalar I¢in E-imzali Belge Ile Basvuru” olarak yapilmasi yeterlidir.

(7) Kalite_Yonetim_Sistemi (ISO 13485) Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme

basvurularinda;

a.

Tiirkiye haricinde baska bir tlilkede yerlesik olarak faaliyet gosteren
belgelendirme kuruluslarindan birisi tarafindan diizenlenmisse (EK-XIII-a ’ya
bakiniz),

i. “Orijinal Dokiiman” boliimiine,

1. Belgenin ash, apostil onaylis1 veya sertifikanin diizenlendigi
iilkenin Tiirkiye biiyiikelciligi/konsoloslugu onayls1 (Apostil
onayli veya biiyiikelcilik/konsolosluk onayli belgenin kendisi
sisteme yiiklenecek olup, bu belgenin fotokopisi veya noter onayl
suretinin yiiklenmesi kabul edilmeyecektir.),

VEYA

2. S0z konusu apostil onayl1 belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye
veya taraf devletlerin yetkili makamlar 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,
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eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (Ilgili dokiimanin inceleme uzmani
tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi igin
aratilabilir formatta olmas1 daha uygun ve saglikli olacaktir)

il. Orijinal belge YABANCI dilde hazirlanmis ise, sistemdeki “Orijinal
Dokiiman Tiirkce mi?” segenegi “Hayw” olarak secilerek; “Tiirkge
Dokiiman” boliimiine, “Orijinal Dokiiman” béliimiine yiiklenen belgenin
yeminli terciman tarafindan yapilan Tiirkce terciimesi cksiksiz bir
sekilde ytiklenecektir. (“Tiirk¢e Dokiiman” boliimiine yeminli terciiman
onayli belgenin sadece Tiirkce boliimii yiiklenecektir. ilgili belgede
terclimeyi yapan yeminli tercimanin adi-soyadi, kasesi/imzasi/miihrii ve
cevirinin orijinal belgenin aslina uygun olarak yapildigina dair terciiman
beyam bulunacaktir.) (ilgili dokiimanin inceleme uzmani tarafindan daha
kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi i¢in aratilabilir formatta
olmas1 daha uygun ve saglikli olacaktir)

iii. Orijinal belge TURKCE veya Tiirkce dahil Coklu Dilde hazirlanmus
ise, sistemdeki “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet” olarak
secilerek; sadece “Orijinal Dokiiman” bdliimiine ylikleme yapilacaktir.

b. Tiirkiye’de verlesik olarak faalivet gosteren belgelendirme kuruluslarindan
birisi tarafindan diizenlenmisse (EK-XIII-b ’ye bakiniz),

1. “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Evet” olarak segilerek,
“Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin ash ya da noter onayh sureti
eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir. (Ilgili dokiimanim inceleme uzmani
tarafindan daha kolay ve dogru bir sekilde degerlendirilebilmesi igin
aratilabilir formatta olmasi daha uygun ve saglikli olacaktir)

c. So6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman™ ve
“Tiirkce Dokiiman™ boliimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit
basvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(8) Yerli Mah Belgesi ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda (EK-XIV ’e
bakimz);

a. “Orijinal Dokiiman” bolimiine Ticaret ve/veya Sanayi Odasindan alinan
belgenin ash veya noter onayl sureti eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.

b. S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek
yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi
yeterlidir.

(9) Kullanma kilavuzu ile ilgili ilk kayit veya giincelleme basvurularinda (EK-XV ’e
bakimz);

a. “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?” segenegi “Ever” olarak segilerek, “Orijinal
Dokiiman” boliimiine ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan en giincel
Tiirk¢e kullanma kilavuzunun ash eksiksiz bir sekilde yiiklenecektir.

b. Kullanma kilavuzu giincellendiyse, s6z konusu belgenin giincelleme tarihi
ve/veya _giincelleme bilgisinden en azindan birisinin UTS’ye girilmesi
zorunludur.

c. S0z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi icin, “Orijinal Dokiiman”
boliimiine yiiklenen belgenin fiziki olarak Kuruma goénderilmesine gerek

14/17



yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi
yeterlidir.
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KISIM-III: Orijinal Etiket Sunum SeKkli ile ilgili Usul ve Esaslar

(1) UTS’de Tibbi cihaz kayit islemlerinde goriilecek olan “Orijinal Etiket’ boliimiine (EK-
XVI ’ya bakimiz),

a. YERLI IMALATCIYA ait tibbi cihaz basvurularinda;

1. “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?” secenegi “Ever” olarak secilerek, ilgili tibbi
cihazin giincel ve orijinal Tiirkce piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa
i¢/d1s satis ambalaji (bu boliimiin (c.) bendine bakiniz)

yiiklenecektir.

b. YABANCI IMALATCIYA ait tibbi cihaz basvurularinda ise;

1. Orijinal etiket imalatgis1 tarafindan Tiirkge olarak hazirlanmadiysa,
“Orijinal Etiket Tiirkce mi?” secenegi “Hayir” olarak segilerek, ilgili
tibbi cihazin giincel ve orijinal piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa
i¢/d1s satis ambalaji (bu béliimiin (c.) bendine bakiniz)

ii. Orijinal etiket imalatgisi tarafindan Tiirkge olarak hazirlandiysa ya da
Tiirkce dahil ¢oklu dil olarak hazirlandiysa, “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?”
secenegi “Evef” olarak segilerek, ilgili tibbi cihazin giincel ve orijinal
Tiirkiye piyasasi arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satis ambalaji (bu
boliimiin (c.) bendine bakiniz)

yiiklenecektir.

c. Bilindigi tizere, baz1 durumlarda etikette bulunmasi gereken bazi bilgiler, etiket
boyutu gibi bazi teknik nedenlerden dolayr ya da imalat¢inin tercihi
dogrultusunda, i¢ ve/veya dis satis ambalajima yerlestirilebilmektedir. Bu
kapsamda, orijinal etikette Tibbi Cihaz Yonetmeliginde belirtilen etikette yer
almasi gereken bilgilerin tamam yer almiyorsa, liriiniin i¢/dis satis ambalajinin
da “Orijinal Etiket” bollimiine yiiklenmesi gerekmektedir. S6z konusu bilgiler
hangi ambalaj seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa (i¢ ve/veya dig ambalaj),
o seviyedeki satis ambalaji/ambalajlar1 da “Orijinal Etiket” boliimiine
yiiklenecektir.

d. Bu bolimiin (b.) bendinde belirtildigi sekilde, “Orijinal Etiket Tiirk¢e mi?”
seceneginin “Haywr” olarak se¢ildigi durumlarda, s6z konusu iirline ait etiket
bilgileri UTS’ye girilen bilgiler vasitasiyla otomatik olarak islenerek, “Tiirkce
Etiket’ bolimii olusturulacaktir. Boylelikle, firmalar ayrica Tiirkge etiket
yiiklemeyeceklerdir. Bu nedenle, iiriine ait bilgilerin UTS’ye dogru bir sekilde
girilmesi 6nem arz etmektedir. “Orijinal Etiket” boliimiine yiiklenen etiket ve
varsa i¢/dis ambalaj icerigindeki bilgilerle UTS’de, dolayisiyla “Tiirkce Etiket’
boliimiinde yer alan bilgiler birbiriyle uyumlu olmalidir.

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

(1) Bu Duyurunun yayimmlanmasiyla birlikte, 05/02/2020 tarihinde yayimlanan
“2020/KK-2 Sayili Tibbi Cihaz Kayit ve Tibbi Cihazlara ait Belge Kayit Basvurulari ile
ilgili 2019/KK-9 Sayili Duyuruyu Tadil Eden Duyuru” baslikli Duyuru yiirtirlilkten
kaldirilacaktir.

(2) Bu Duyurunun diger hiikiimlerine halel getirmeksizin, 23/12/2021 tarihinde yayimlanan
“2021/KK-4 Sayili Apostil veya Biiyiikelcilik/Konsolosluk Onayli Olarak Fiziki Evrakl
Sekilde Basvuru Yapilmas: Talep Edilen Belgelere Iliskin 2020/KK-9 Sayili Gegici
Duyuruyu Tadil Eden Gegici Duyuru” baslikli Gegici Duyuruya ait hiikiimler, konuyla
ilgili yeni bir duyuru yayimlanincaya kadar, gecerli olmaya devam edecektir.

(3) Belge ve tibbi cihaz kayit islemleri ile ilgili daha detayl1 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 hususlari da kapsayacak sekilde, yeni MDR/IVDR mevzuat
hiikiimlerine paralel olarak, kisa bir siire igerisinde revize edilecektir.

(4) Bu Duyuruda bahse konu olmayan belge ve tibbi cihaz kayit bagvurular ile ilgili diger
konulara iligkin olarak, Kurum tarafindan yayimlanan ve belirli periyotlarda revize
edilen “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina Iliskin Kilavuz” dokiimanimin en
giincel siirlimiinde yer alan hiikiimler gegerli olacaktir.
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EK-I 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

ITHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-1 : Uygunluk Beyani ve AB Uygunluk Beyani (MIDR/IVDR)

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L | L |

Belgenin Yeminli Teciimanli
Tirkge Terciimesi

Belgenin Apostil Onaylisi

veya NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terclimanin adi-soyadi,
2- Kasesi/imzasi/miihrii,

3- Gevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

Uygunluk Beyan: Belgenin imalatgi llkede

bulunan Tiirkiye Biyiikelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

AB Uygunluk Beyani
(MDR/IVDR)

veya

E-Apostilli ise

E-Apostil onayli belgenin noter
onayli sureti

FiZiKi EVRAKLI BASVURU



EK-II-a 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

ITHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-ll-a : EC Sertifikasi ve AB Sertifikasi (VIDR/IVDR)
(Belge Tiirkiye haricinde yerlesik bir OK tarafindan diizenlendiyse)

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L | L |

Belgenin Apostil Onaylisi

Belgenin Yeminli Teciimanli
Tirkge Terciimesi

veya

Belgenin imalatgi lilkede
bulunan Tiirkiye Buyukelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terclimanin adi-soyadi,
2- Kasesi/imzasi/miihrii,

veya 3- Gevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

E-Apostilli ise

EC Sertifikasi

AB Sertifikasi E-Apostil onayli belgenin noter
(MDR/IVDR) onayli sureti

veya
OK tarafindan elektronik olarak
diizenlenmis ve imzalanmigsa (e-
imzali)

E-imzali belgenin noter onayli
sureti

veya
Belgeye, biitiin sayfalariyla birlikte,
OK’nin web sitesinden
ulasilabiliyorsa

Belgenin noter onayl sureti

FiZiKi EVRAKLI BASVURU



EK-II-b 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

ITHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-11-b : EC Sertifikasi ve AB Sertifikasi (MDR/IVDR)
(Belge Tiirkiye’de yerlesik bir OK tarafindan diizenlendiyse)

Orijinal Dokiiman Tiirk¢e Dokiiman
L | L |

Orijinal Belge YABANCI dilde ise

Belgenin Asli

Belgenin Apostil Onaylisi

Belgenin Yeminli Teciimanli
Tiirkge Terclimesi

veya

Belgenin imalatgi lilkede
bulunan Tiirkiye Buyukelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terciimanin adi-soyadi,
2- Kagesi/imzasi/miihrii,

3- Cevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

veya

EC Sertifikasi E-Apostilli ise

AB Sertifikasi
(MDR/IVDR)

E-Apostil onayli belgenin noter veya
onayli sureti Orijinal Belge, TURKCE ya da

TURKGE dahil ¢oklu dilde ise

veya
OK tarafindan elektronik olarak

diizenlenmis ve imzalanmigsa (e-
imzal)

«Orijinal Dokiiman
Tiirkgce mi» secenegi
«Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

E-imzali belgenin noter onayli
sureti

veya
Belgeye, biitiin sayfalariyla birlikte,
OK’nin web sitesinden
ulasilabiliyorsa

Belgenin noter onayl sureti

FiZiKi EVRAKLI BASVURU




EK-III 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

ITHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-1II : SiP Beyani (MDR) (Madde-22) Belgesi

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L | L |

Belgenin Yeminli Teciimanli
Tirkge Terciimesi

Belgenin Apostil Onaylisi

veya NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terclimanin adi-soyadi,
2- Kasesi/imzasi/miihrii,

3- Gevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

Belgenin imalatgi llkede
bulunan Tiirkiye Biyiikelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

SiP Beyani (MDR)
(Madde-22) Belgesi

veya

E-Apostilli ise

E-Apostil onayli belgenin noter
onayli sureti

FiZiKi EVRAKLI BASVURU



EK-IV 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

ITHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-IV : Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L | L |

Belgenin Yeminli Teciimanli
Tirkge Terciimesi

Belgenin Apostil Onaylisi

veya NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terclimanin adi-soyadi,
2- Kasesi/imzasi/miihrii,

3- Gevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

Kalite Yonetim
Sistemi
(1SO 13485)
Belgesi

Belgenin imalatgi llkede
bulunan Tiirkiye Biyiikelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

veya

E-Apostilli ise

E-Apostil onayli belgenin noter
onayli sureti

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU



EK-V

2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

ITHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT BASVURULARI

Yetkili Distributorlik
Belgesi

EK-V : Yetkili Distribiitorliik Belgesi

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L | L |

Belgenin Yeminli Teciimanli
Tirkge Terciimesi

Belgenin Apostil Onaylisi

veya NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terclimanin adi-soyadi,
2- Kasesi/imzasi/miihrii,

3- Gevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

Belgenin imalatgi llkede
bulunan Tiirkiye Biyiikelgilik /
Konsolosluk Onaylisi

veya

E-Apostilli ise

E-Apostil onayli belgenin noter
onayli sureti

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU



EK-VI

2022/KK-1 Sayil Duyuru Ekleri

V.1.2

ITHALATCI FIRMALAR iCiN (YABANCI iMALATCIYA AiT) BELGE KAYIT BASVURULARI

Kullanma Kilavuzu

EK-VI : Kullanma Kilavuzu

Orijinal Dokiiman
L |

Orijinal belge imalatgisi tarafindan
TURKGE olarak hazirlanmadiysa

Cihazin teknik dosyasinda yer
alan en giincel kullanma
kilavuzunun Asli

veya
Orijinal belge imalatgisi tarafindan
TURKGE dahil Cok Dilli olarak
hazirlandiysa

Cihazin teknik dosyasinda yer
alan en giincel kullanma
kilavuzunun Asli (Biitiin sayfalar
yiiklenecek)

veya

Orijinal belge imalatgisi tarafindan
TURKGE olarak hazirlandiysa

Cihazin teknik dosyasinda yer
alan ve AB resmi dillerinden
biriyle hazirlanmis olan en giincel
kullanma kilavuzunun Asli

Tiirkge Dokiiman
L |

Belgenin Tiirkce terciimesi

«Orijinal Dokiiman
Tiirkge mi» secenegi
«Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

Cihazin teknik dosyasinda yer
alan ve TURKCE olarak

hazirlanmis olan en giincel
kullanma kilavuzunun Asli

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU



EK-VII 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

YERLi iMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-VII : Uygunluk Beyani ve AB Uygunluk Beyani (MDR/IVDR)
«Fiziki Evrak Gerektiren Basvuru»

Orijinal Dokiiman Tiirk¢e Dokiiman
L | L |

. Orijinal Belge, TURKCE olacak
Belgenin Aslhi

«Orijinal Dokiiman
Tiirkgce mi» secenegi
«Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

Uygunluk Beyani

AB Uygunluk Beyani
(MDR/IVDR)

veya

Belgenin noter onayl sureti

FiZiKi EVRAKLI BASVURU
EKiM 2022 SURUMU iLE BIRLIKTE KABUL EDILMEYECEK




EK-VIII 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

YERLi iMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-VIII : Uygunluk Beyani ve AB Uygunluk Beyani (MDR/IVDR)
«imalatgi Firmalar igin E-imzali Belge ile Basvuru»

“Belge kapsamindaki iiriinlerin iireticisi firmasi siz misiniz?”

Orijinal Dokiiman Tiirk¢e Dokiiman
L | L |

Orijinal Belge, TURKCE olacak
«Mesul Mudiir»
Uygunluk Beyani yada
- «imza Yetkilisi»
AB Uygunluk Beyani tarafindan elektronik olarak

(MDR/IVDR) imzalanmig «Orijinal Dokiiman
(e-imzal) belgenin ASLI Tiirkge mi» segenegi
«Evet» segilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

FiZiKi EVRAKSIZ (e-IMZALI ) BASVURU



EK-IX-a

2022/KK-1 Sayil Duyuru Ekleri V.1.2

YERLI IMALATCI FIRMALAR iCiN (YERLi iIMALATCILARIN KENDi URUNLERINE AiT)

EC Sertifikasi

AB Sertifikasi
(MDR/IVDR)

BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-1X-a : EC Sertifikasi ve AB Sertifikasi (MDR/IVDR)
«Fiziki Evrak Gerektiren Basvuru»
(Belge Tiirkiye haricinde yerlesik bir OK tarafindan diizenlendiyse)

| Orijinal Dokiiman | Tiirkge Dokiiman

B AL Orijinal Belge YABANCI dilde ise
veya
Belgenin Apostil Onaylisi
veya Belgenin Yeminli Teciimanli

Tirkge Terciimesi

Belgenin diizenlendigi iilkenin
Tiirkiye Biiytikelgilik / Konsolosluk
Onaylisi

NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terciimanin adi-soyadi,
2- Kasesi/imzasi/miihrii,

3- Gevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

veya

E-Apostilli ise

E-Apostil onayli belgenin noter
onayli sureti
veya

veva Orijinal Belge, TURKGE ya da

y TURKCE dahil coklu dilde ise
OK tarafindan elektronik olarak
diizenlenmis ve imzalanmigsa (e-

imzal)

«Orijinal Dokiiman
Tiirkce mi» secenegi
«Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

E-imzali belgenin noter onayli
sureti

veya
Belgeye, biitiin sayfalariyla birlikte,
OK’nin web sitesinden
ulagilabiliyorsa

Belgenin noter onayl sureti

FiZiKi EVRAKLI BASVURU
EKiM 2022 SURUMU iLE BIRLIKTE KABUL EDILMEYECEK




EK-IX-b 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

YERLi iMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-IX-b : EC Sertifikasi ve AB Sertifikasi (MDR/IVDR)
«Fiziki Evrak Gerektiren Bagvuru»
(Belge Tiirkiye’de yerlesik bir OK tarafindan diizenlendiyse)

Orijinal Dokiiman
L |

Tiirkge Dokiiman
L |

Belgenin Ash Orijinal Belge YABANCI dilde ise

veya Belgenin Yeminli Teciimanli
Tiirkge Terclimesi

Belgenin noter onayl sureti

NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terciimanin adi-soyadi,
2- Kagesi/imzasi/miihrii,

3- Cevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

EC Sertifikasi

AB Sertifikasi

(MDR/IVDR) OK tarafindan elektronik olarak
diizenlenmis ve imzalanmigsa (e-
imzal)

E-imzali belgenin noter onayli
sureti veya

Orijinal Belge, TURKCE ya da
TURKGE dahil ¢oklu dilde ise

veya
Belgeye, biitiin sayfalariyla birlikte,
OK’nin web sitesinden
ulasilabiliyorsa

«Orijinal Dokiiman
Tiirkgce mi» secenegi
«Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman

Belgenin noter onayl sureti yiiklenecek

FiZiKi EVRAKLI BASVURU
EKiM 2022 SURUMU iLE BIRLIKTE KABUL EDILMEYECEK




EK-X-a 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

YERLi iMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-X-a : EC Sertifikasi ve AB Sertifikasi (MDR/IVDR)
«imalatgi Firmalar igin E-imzali Belge ile Basvuru»
(Belge Tiirkiye haricinde yerlesik bir OK tarafindan diizenlendiyse)

“Belge kapsamindaki iiriinlerin iireticisi firmasi siz misiniz?”

Tiirkge Dokiiman
L |

Sertifika YABANCI dilde ise

Orijinal Dokiiman
L |

Belgenin Yeminli Teciimanli
Tirkge Terciimesi

«Mesul Mudur»
yada
«imza Yetkilisi»

EC Sertifikas tarafindan elektronik olarak NOT:

ilgili belgede;

1- Yeminli terciimanin adi-soyadi,
2- Kasesi/imzasi/miihrii,

3- Gevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

= imzalanmis (e-imzali)

AB Sertifikasi EK-XVII Yerli imalatg
(MDR/IVDR) Taahhiitnamesinin ASLI

+
EC/AB Sertifikasinin kopyasi

veya

Orijinal Sertifika, TURKCE ya da
TURKGE dahil ¢oklu dilde ise

«Orijinal Dokiiman
Tiirkge mi» secenegi
«Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

FiZiKi EVRAKSIZ (e-IMZALI ) BASVURU



EK-X-b 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

YERLi iMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT BASVURULARI
EK-X-b : EC Sertifikasi ve AB Sertifikasi (MDR/IVDR)

«imalatgi Firmalar igin E-imzali Belge ile Basvuru»
(Belge Tiirkiye’de yerlesik bir OK tarafindan diizenlendiyse)

“Belge kapsamindaki iiriinlerin iireticisi firmasi siz misiniz?”

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
1 ] | J

Orijinal Sertifika, TURKCE olacak

«Mesul Mudiir»
yada
«imza Yetkilisi»
EC Sertifikas! tarafindan elektronik olarak
= imzalanmis (e-imzal)

EK-XVII Yerli imalatci

«Orijinal Dokiiman
Tiirkge mi» secenegi
«Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

AB Sertifikasi
(MDR/IVDR) Taahhiitnamesinin ASLI
+
EC/AB Sertifikasinin kopyasi

FiZiKi EVRAKSIZ (e-IMZALI ) BASVURU



EK-XI 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

YERLi iMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-XI : SiP Beyani (MDR) (Madde-22) Belgesi
«Fiziki Evrak Gerektiren Bagvuru»

Orijinal Dokiiman Tiirk¢e Dokiiman
L | L |

. Orijinal Belge, TURKCE olacak
Belgenin Aslhi

«Orijinal Dokiiman
Tiirkgce mi» secenegi
«Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

SiP Beyani (MDR)
(Madde-22) Belgesi

veya

Belgenin noter onayl sureti

FiZiKi EVRAKLI BASVURU
EKiM 2022 SURUMU iLE BIRLIKTE KABUL EDILMEYECEK




EK-XII 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

YERLi iMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-XII : SiP Beyani (MDR) (Madde-22) Belgesi
«imalatgi Firmalar icin E-imzali Belge ile Basvuru»

Orijinal Dokiiman Tiirk¢e Dokiiman
L | L |

Orijinal Belge, TURKCE olacak

«Mesul Mudiir»
yada
SiP Beyani (MDR) «imza Yetkilisi»

(Madde-22) Belgesi tarafindan elektronik olarak «Orijinal Dokiiman
imzalanmig Tiirkgce mi» secenegi
(e-imzali) belgenin ASLI «Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

FiZiKi EVRAKSIZ (e-IMZALI ) BASVURU



EK-XIII-a 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

YERLi iMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-XIlI-a : Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi
(Belge Tiirkiye haricinde yerlesik bir Belgelendirme Kurulusu tarafindan diizenlendiyse)

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L | L |

Belge YABANCI dilde ise

Belgenin Apostil Onaylisi

Belgenin Yeminli Teciimanli
Tiirkge Terciimesi

veya

Kalite Yonetim
Sistemi
(1SO 13485)
Belgesi

Belgenin diizenlendigi lilkenin
Turkiye Buyukelgilik /

Konsolosluk Onaylisi -

ilgili belgede;

1- Yeminli terciimanin adi-soyadi,
2- Kagesi/imzasi/miihri,

3- Gevirinin orijinal belgenin aslina
uygun olarak yapildigina dair
terciiman beyani bulunmalidir

veya

E-Apostilli ise

veya

Orijinal Belge, TURKCE ya da
TURKGE dahil ¢oklu dilde ise

E-Apostil onayli belgenin noter
onayli sureti

«Orijinal Dokiiman
Tiirk¢ce mi» secenegi
«Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU



EK-XIII-b 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

YERLi iMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-XIII-b : Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485) Belgesi
(Belge Tiirkiye’de yerlesik bir Belgelendirme Kurulusu tarafindan diizenlendiyse)

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L | L |

. Orijinal Belge, TURKCE olacak
Belgenin Asli

«Orijinal Dokiiman
Tiirkge mi» segenegi
«Evet» secilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

Kalite Yonetim
Sistemi
(1SO 13485)
Belgesi

veya

Belgenin noter onayl sureti

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU



EK-XIV 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

YERLi iMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-XIV : Yerli Mali Belgesi

Orijinal Dokiiman
L |

Belgenin Asli

Yerli Mali

Belgesi

veya

Belgenin noter onayl sureti

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU



EK-XV 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

YERLi iMALATCI FIRMALAR iGiN (YERLI IMALATGILARIN KENDi URUNLERINE AiT)
BELGE KAYIT BASVURULARI

EK-XV : Kullanma Kilavuzu

Orijinal Dokiiman Tiirkge Dokiiman
L | L |

Orijinal Belge, TURKCE olacak

Cihazin teknik dosyasinda yer
Kullanma Kilavuzu alan en giincel TURKCE

kullanma kilavuzunun Ash «Orijinal Dokiiman

Tiirkge mi» segenegi
«Evet» segilerek, sadece
Orijinal Dokiiman
yiiklenecek

FiZiKi EVRAKSIZ BASVURU



EK-XVI 2022/KK-1 Sayih Duyuru Ekleri V.1.2

ORJINAL ETIKET SUNUM SEKLI iLE iLGILi USUL VE ESASLAR

Yerli imalatcilar icin:

“Orijinal Etiket Tiirkce mi” «Evet»

Cihazin giincel ve orijinal TURKGE

Orijinal Etiket

piyasaya arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis
satis ambalaji

Yabanci imalatcilar icin:

1- Orijinal Etiket, imalatgisi tarafindan Tiirk¢e hazirlanmadiysa,

“Orijinal Etiket Tiirkce mi” «Hayir»

Cihazin giincel ve orijinal piyasaya arz

Orijinal Etiket

etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis satis
ambalaji

2- Orijinal Etiket, imalatgisi tarafindan Tiirkce ya da Tiirk¢e dahil ¢oklu dilde hazirlandiysa,

“Orijinal Etiket Tiirkce mi” «Evet»

Cihazin giincel ve orijinal Tiirkiye
Orijinal Etiket piyasasi arz etiketi ve gerekiyorsa i¢/dis
satis ambalaji




EK-XVII

Diizenlenme Tarihi: <giin/ay/yil>

2022/KK-1 SAYILI DUYURU
EK-XVII
YERLI IMALATCI FIRMA TAAHHUTNAMES]I

Sayin lgili:

UTS’de <Firma Tamimlayic1 No> firma tanimlayici numarast ile kayitli olan firmamiz olarak, kopyasi
bu dokiimanin EKINDE BULUNAN ve <Onaylanmis Kurulus Numarasr> numarali <Onaylanmis
Kurulus Adr> adli onaylanmig kurulus tarafindan tarafimiza sunulan <Sertifika Numarasr> numarali
EC/AB Sertifikasinin dogru, eksiksiz ve tarafimizca degisiklik yapilmamus bir kopyas1 oldugunu taahhiit
ederiz.

Saygilarimizla,

<UTS’de “Mesul Miidiir” ya da “imza Yetkilisi”

olarak kayitl olan firma yetkilisi tarafindan atilan e-imza>

<Resmi Firma Antetli Kagit/Miihiir/Imza>
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