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TEDAVİ HİZMETLERİ GENEL MÜDÜRLÜĞÜNE










ANKARA


Genel Müdürlüğünüzün yürüttüğü Ulusal Bilgi Bankasına (UBB) üretimini / ithalatını yaptığım Tıbbi Cihaz Yönetmeliği (93/42/EEC), Vücuda yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği (90/385/EEC), Vücut Dışında Kullanılan Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği (98/79/EC) kapsamındaki ürünlerin veri girişini yapmış bulunmaktayım.
İstenilen belgeler ekte olup gereğinin yapılmasını arz ederim.  

Tedarikçi Firma Ticari Adı
:

Firma Tanımlayıcı Numarası (UBB’den elde edilen) :

Adres:









Tarih











Yetkili İmza / Kaşe

Ekler:
1. …………ürün numarası ve …….. mesaj numarası ile ………… ürün numarası ve …….. mesaj numarası arası UBB’de kayıtlı ürünlerin;
· Tıbbi Cihaz Yönetmeliği (93/42 EEC) Sınıf 1 (ölçüm özelliği ve steril olmayan) kapsamındaki tıbbi cihazlar ve Vücut Dışında Kullanılan Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği (98/79EC) Diğerleri kapsamındaki tıbbi tanı cihazları için; Uygunluk Beyanı (Orjinali ve Türkçe çevirisi birlikte) UBB’de mevzuat sayfasında web üzerinden sertifika ekle kısmına eklenecektir. Ayrıca basılı kağıt halinde gönderilmeyecektir.

· Tıbbi Cihaz Yönetmeliği (93/42/EEC) ve Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği (90/385/EEC)  kapsamındaki Sınıf 1(ölçüm özelliği olan), Sınıf 1(steril), Sınıf 2a, Sınıf 2b ve Sınıf 3 tıbbi cihazlar ile Vücut Dışında Kullanılan Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği (98/79EC) Ek 2 Liste A , Ek 2 Liste B ve Kişisel Test Cihazları için; Uygunluk Beyanı (Orjinali ve Türkçe çevirisi birlikte) UBB’de mevzuat sayfasında web üzerinden sertifika ekle kısmına eklenecektir. Ayrıca basılı kağıt halinde gönderilmeyecektir. EC Sertifikası’nın aslı, noter onaylı kopyası, apostil onaylı kopyası, konsolosluk-büyükeçilik onaylı kopyası, Dış İşleri Bakanlığı onaylı kopyası veya TÜRKAK onaylı kopyasından herhangi birisi (aslı ve yeminli Türkçe çevirisi olmak üzere), UBB’de mevzuat sayfasında sertifika ekle kısmına girildikten sonra doküman olarak da ekteki dilekçe ile gönderilecektir.
· Yönetmeliğe uygun Türkçe Etiket örneği ve Türkçe Kullanma Talimatı (sadece CD ortamında olacak ve dosya ismi olarak  ilgili ek numarası verilecek)
2. Sırasıyla olmak üzere ekler çoğaltılabilir.
NOT: UBB’de ürün ile ilgili istenilen veriler (mevzuat bilgileri de dahil olmak üzere) tam olarak girilmediği taktirde gönderilen belgeler dikkate alınmayacaktır.
