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Tibbi Cihaz imalatci / ithalatgr Firmalarina
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) Sisteminde Kayith
Uriinlerin Sterillik Bilgisinin Kontrol Edilmesi i¢cin Verilen Siirenin Uzatilmasi
Hakkinda Duyuru

Bilindigi izere 14/01/2011 tarihi itibariyle TITUBB sisteminin yeni siiriimii faaliyete
geemis olup bu tarihten itibaren firma, belge ve iiriin kayit bildirimleri yeni siiriim {izerinden
yiiriitiilmektedir. Bununla birlikte eski TITUBB siiriimiinde kayit bildirimleri tamamlanmis
olan tiim iiriinler, TITUBB sisteminin yeni siiriimiine aktarilmgtir.

TITUBB sisteminin eski siirimiinde, tirlinlerin steril olup olmadigi konusunda
herhangi bir veri giris alan1 bulunmamakta idi. TITUBB sistemi yeni siiriimiiniin {iriin kayit
sayfasinda, iiriin sterillik bilgisinin tammlanacag: bir alan olusturulmustur.

TITUBB sisteminin eski siiriimiinden yeni siiriime aktarilan tirtinlerin sterillik bilgisi
hakkinda yayimlanan 22/11/2011 tarihli ve 091884 sayili duyurumuzda; imalat¢1 ve ithalatci
firmalar tarafindan sisteme giris yapilarak, kendi firmalar1 altinda kayit/bildirimi bulunan tiim
tirtinlerin (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Simf I steril iiriinler harig), trlin kayit sayfasi 21
numarali veri giris alaninda bulunan sterillik bilgisinin kontrol edilerek diizeltilmesi igin
31/01/2012 tarihine kadar siire verilmisti.

Ancak tibbi cihaz imalatgilari/ithalat¢ilar tarafindan bahsi gegen diizeltmelerin bu
siire icerisinde tamamlanamadigina iliskin Genel Midiirliigiimiize yapilan bagvurular
dogrultusunda, iiriin sterillik bilgisinin (Tibbi Cihaz Y6netmeligi Simif I steril iirlinler harig),
TITUBB iiriin kayit/bildirim durumunu etkilemeden diizeltilebilmesi i¢in verilen siire
30/04/2012 tarihine kadar uzatilmistir.

Bu tarihten sonra yapilacak diizeltmelerde iiriinlerin kayit/bildirim durumu “Yeni”
olarak degisecektir ve Bakanhigimiza yeniden basvuru yapmaniz gerekecektir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.
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