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TUM TIBBi CIHAZ URETICI VE TEDARIKCI DERNEKLERI FEDERASYONUNA
(Ehlibeyt Mh. Ceyhun Atif Kansu Cd. No:130/80 Balgat/ ANKARA)

Ilgi:  10.05.2023 tarih ve 2023/102 sayili yazimz. (Kurumumuz e-takip: 2359189)

Kendi markasi1 ve barkodu ile yurtdisinda iiretim yaptiran firmalarin iiretici firma EC sertifikasinin
kullanmas1 ve 2017/745 Tibbi Cihaz Regiilasyonu (Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi) gecisi sebebi ile Uriin
Takip Sisteminde (UTS) kayit diizeltme igin verilen 15 giinliik siirenin uzatilmas1 hakkinda ilgi kayith
basvurunuz incelenmisgtir.

02.06.2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi
ve In vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nde;

e "Imalat¢: Bir cihazi imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut tasarlanmig, imal
edilmis ya da tamamen yenilestirilmis bir cihazi olan ve bu cihaz1 kendi adi ya da ticari
markasi altinda pazarlayan gercek veya tiizel kisi,

e [ithalatci: Bir cihazi iigiincii bir iilkeden Tiirkiye’de piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik
gercek veya tiizel kigi" olarak tanimlanmaktadir.

Anilan tanimlardan da anlagilacagi iizere bahse konu mevzuat kapsaminda tibbi cihazlarin
imalatgis: tarafindan belirlenen ad1 veya ticari markasi ile piyasaya arz edilmesi gerekmekte olup tibbi
cihaz satis merkezlerince de imalatgisi tarafindan anilan mevzuat hiikiimleri dogrultusunda ilgili
gereklilikleri saglayacak sekilde piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satisimn  gergeklestirilmesi
gerekmektedir. Tlgi hususta;
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