Ek-1

Say1
Konu : Taahhiitname

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
ANKARA

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ekte yer alan iiretimini/ithalatin1 yapmis
oldugumuz iriinlerin belge/belgeleri gilincellenmis/gecerlilik siireleri dolmustur. Fakat
iriinlerimiz piyasaya arz edilmis olup depolarimizda mevcut bulunmaktadir. EC belgelerime
TITUBB sistemde kalma siiresi tanimlanmas: halinde ekteki iiriinlerimizin belge gecerlilik
siireleri ierisinde iiretildigini beyan eder, belge bitis tarihi ..... olan iiriinlerimi UTS gegisine
Ozelen gec ......... tarihine kadar kullaniciya ulagtiracagimi taahhiit ederim.

Ayrica kurumunuzun ilgili iiriinlere yonelik tekil takip karar1 vermesi halinde ilgili
belgelerin kayitlar1 sistem tarafindan otomatik olarak kaldirtlacagi hususunun bilgimiz
dahilinde oldugunu bundan kaynaklanan her tiirlii hukuki ve cezai sorumlulugun firmamiza
ait oldugunu kabul ederim.

Adres: Tarih
Yetkili Imza / Kase

EK: Uriin Listesi

Belge Numarasi TiTUBB Uriin Numarasi Adet




Ek-2

Say1
Konu : Taahhiitname

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
ANKARA

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ekte yer alan iiretimini/ithalatin1 yapmis
oldugumuz iriinlere ait belgenin/belgelerin gecerlilik siiresi/siireleri dolmak tizeredir.
EC/Uygunluk Beyan belgesine/belgelerine UTS’de kalma siiresi tanimlanmasi halinde ekteki
iiriinlerimizin belge gecerlilik siireleri icerisinde iiretildigini beyan eder, belge bitis tarihi .....
olan iiriinlerimi UTS gecisine 6zel en geg ......... tarihine kadar kullaniciya ulastiracagimi
taahhiit ederim.

Ayrica kurumunuzun ilgili iiriinlere yonelik tekil takip karar1 vermesi halinde ilgili
belgelerin kayitlar1 sistem tarafindan otomatik olarak kaldirilacagi hususunun bilgimiz
dahilinde oldugunu bundan kaynaklanan her tiirlii hukuki ve cezai sorumlulugun firmamiza
ait oldugunu kabul ederim.

Adres: Tarih
Yetkili Imza / Kase

EK: Uriin Listesi

Belge Numarasi Birincil Uriin Numarasi Adet




Ek-3

Say1
Konu : Taahhiitname

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
ANKARA

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ekte yer alan iiretimini/ithalatin1 yapmis
oldugumuz iriinlere ait belge/belgeler giincellenmistir. Giincellenen EC/ Uygunluk Beyani
belgesi/belgelerinin sisteme eklenmesi ve apostil islemlerinin neticelendirilmesi amaciyla
EC/Uygunluk Beyani belgesine/belgelerine UTS’de kalma siiresi tanimlanmas1 halinde ekteki
iirlinlerimizin belge gecerlilik siireleri igerisinde iiretildigini beyan eder, belge bitis tarihi .....
olan iiriinlerimi UTS gegisine 6zel en geg ......... tarihine kadar kullaniciya ulastiracagimi
taahhiit ederim.

Ayrica kurumunuzun ilgili trtinlere yonelik tekil takip karar1 vermesi halinde ilgili
belgelerin kayitlar1 sistem tarafindan otomatik olarak kaldirilacagi hususunun bilgimiz
dahilinde oldugunu bundan kaynaklanan her tiirlii hukuki ve cezai sorumlulugun firmamiza
ait oldugunu kabul ederim.

Adres: Tarih
Yetkili Imza / Kage

EK: Uriin Listesi

Belge Numarasi Birincil Uriin Numarasi Adet




Ek-4

Say1
Konu : Taahhiitname

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
ANKARA

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ekte yer alan iiretimini/ithalatin1 yapmis
oldugumuz {riinlere ait belgenin/belgelerin gegerlilik siiresi/siireleri dolmustur. EC/Uygunluk
Beyani belgesine/belgelerine UTS’de kalma siiresi tanimlanmasi halinde ekteki tirlinlerimizin

belge gegerlilik streleri igerisinde {iretildigini beyan eder, belge bitis tarihi ..... olan
driinlerimi UTS gegisine 6zel en geg ......... tarthine kadar kullaniciya ulagtiracagimi taahhiit
ederim.

Ayrica kurumunuzun ilgili iiriinlere yonelik tekil takip karar1 vermesi halinde ilgili
belgelerin kayitlar1 sistem tarafindan otomatik olarak kaldirilacagi hususunun bilgimiz
dahilinde oldugunu bundan kaynaklanan her tiirlii hukuki ve cezai sorumlulugun firmamiza
ait oldugunu kabul ederim.

Adres: Tarih
Yetkili Imza / Kase

EK: Uriin Listesi

Belge Numarasi Birincil Uriin Numarasi Adet




Ek-5

Say1
Konu : Taahhiitname

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
ANKARA

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ekte yer alan iiretimini/ithalatin1 yapmis
oldugumuz {iriinlere ait belgenin/belgelerin gecerlilik siiresi/siireleri dolmus olup, bu
belgenin/belgelerin onaylanmis kurulus transferi ve/veya yeniden belgelendirme siiregleri
dolayisiyla giincellenmesi veya yeniden belgelendirilmesi zaman alacaktir. Belgelendirmeyi
yapacak olan onaylanmis kurulusun ilgili tiriinleri belgelendirme siirecinde olduguna dair teyit
yazis1 ektedir. Bu baglamda, sz konusu EC belgesine/belgelerine UTS’de kalma siiresi
tanimlanmasi1 halinde ekteki {iriinlerimizin belge gecerlilik siireleri igerisinde tretildigini
beyan eder, belge bitis tarihi ..... olan iiriinlerimi UTS gegisine 6zel en geg ......... tarihine
kadar kullaniciya ulagtiracagimi taahhiit ederim.

Ayrica kurumunuzun ilgili trtinlere yonelik tekil takip karar1 vermesi halinde ilgili
belgelerin kayitlar1 sistem tarafindan otomatik olarak kaldirilacagi hususunun bilgimiz
dahilinde oldugunu bundan kaynaklanan her tiirlii hukuki ve cezai sorumlulugun firmamiza
ait oldugunu kabul ederim.

Adres: Tarih
Yetkili Imza / Kage

Ekler:

1- Belgelendirmeyi yapacak olan onaylanmis kurulusun ilgili iriinleri belgelendirme
stirecinde olduguna dair teyit yazisi

2- Uriin Listesi

Belge Numarasi TiTUBB Uriin Numarasi Adet




Ek-6

Say1
Konu : Taahhiitname

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
ANKARA

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ekte yer alan iiretimini/ithalatin1 yapmis
oldugumuz iiriinlere ait belgenin/belgelerin gecerlilik siiresi/siireleri dolmus olup, s6z konusu
iirtinler gilincellenen veya mevcut belgelendirilen sertifikanin kapsamindan ¢ikartilmistir. Bu
baglamda, s6z konusu EC belgesine/belgelerine UTS’de kalma siiresi tanimlanmas1 halinde
ekteki triinlerimizin gegerliligi bitmis belgenin/belgelerin gegerlilik siiresi/siireleri igerisinde
iiretildigini beyan eder, belge bitis tarihi ..... olan iiriinlerimi UTS gecisine 6zel en geg
......... tarihine kadar kullaniciya ulastiracagimi taahhiit ederim.

Ayrica kurumunuzun ilgili trtinlere yonelik tekil takip karar1 vermesi halinde ilgili
belgelerin kayitlar1 sistem tarafindan otomatik olarak kaldirilacagi hususunun bilgimiz
dahilinde oldugunu bundan kaynaklanan her tiirlii hukuki ve cezai sorumlulugun firmamiza
ait oldugunu kabul ederim.

Adres: Tarih
Yetkili Imza / Kage

Ekler:

1- Belgelendirmeyi yapacak olan onaylanmis kurulusun ilgili triinleri belgelendirme
stirecinde olduguna dair teyit yazisi

2- Uriin Listesi

Belge Numarasi TiTUBB Uriin Numarasi Adet




Ek-7

Say1
Konu : Taahhiitname

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
ANKARA

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ekte yer alan iiretimini/ithalatin1 yapmis
oldugumuz iiriinlere ait EC belgesi/belgeleri, ekteki teyit yazisinda anlasilacagi iizere, iiriin
giivenligi haricinde bir nedenden dolay1 onaylanmis kurulus tarafindan askiya alinmistir veya
iptal edilmistir. Bu baglamda, s6z konusu EC belgesine/belgelerine UTS’de kalma siiresi
tanimlanmasi1 halinde ekteki tiriinlerimizin gegerliligi bitmis belgenin/belgelerin gecerlilik
siiresi/siireleri icerisinde iiretildigini beyan eder, belge bitis tarihi ..... olan iiriinlerimi UTS
gecisine 6zel en geg ......... tarihine kadar kullaniciya ulastiracagimi taahhiit ederim.

Ayrica kurumunuzun ilgili trtinlere yonelik tekil takip karar1 vermesi halinde ilgili
belgelerin kayitlar1 sistem tarafindan otomatik olarak kaldirilacagi hususunun bilgimiz
dahilinde oldugunu bundan kaynaklanan her tiirlii hukuki ve cezai sorumlulugun firmamiza
ait oldugunu kabul ederim.

Adres: Tarih
Yetkili Imza / Kage

Ekler:

1- Aski/iptal islemini yapan onaylanmis kurulustan veya sorumlu yetkili otoriteden
alinan ilgili tirGinlerin sorumluluklart altinda olduguna ve sertifika aski/iptal igleminin
iirtin glivenligi nedeniyle yapilmadigina dair teyit yazisi

2- Uriin Listesi

Belge Numarasi TiTUBB Uriin Numarasi Adet




