[Sirket Antetli Kagidi]

[Tarih]

[Konu]: Urlinlerimizin UBB Kapsam Digi Beyani
[ilgili Kurum/Kurulus Adi]

[ilgili Kurum/Kurulus Adresi]

Sayin Yetkili,

Sirketimiz tarafindan Uretilen/satilan asagida belirtilen Grtnlerin, 663 sayili Saglik Bakanhgi ve
Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hikminde Kararname’nin 14.
Maddesi ve bu maddeye dayanilarak hazirlanan “Ulusal Bilgi Bankasi Yénetmeligi” hukidmleri
kapsaminda tibbi cihaz olmadigini, UBB kaydi gerektirmedigini ve bu nedenle UBB kapsami

disinda oldugunu beyan ederiz.

Uriin Listesi:

o [Uriin Adi 1]

e [Urin Adi 2]

e [Urin Adi 3] ...

Saygilarimizla,

[Yetkili imza]

[Yetkili Adi Soyadi]

[Yetkili Unvani]

[Sirket Kasesi]

NOTLAR:

Bu belge, sirketin resmi antetli kagidina yazilmahdir.

Tarih, ilgili kurum/kurulusun adi ve adresi dogru ve eksiksiz olarak girilmelidir.
Urln listesi, UBB kapsami disinda olan tum Granleri icermelidir.

Beyan, yeftkili kisi tarafindan imzalanmali ve sirket kasesi basiimalidir.
Gerekli goruldugu takdirde, Urtnlerin tibbi cihaz olmadigini kanitlayan belgeler eklenebilir.

ONEMLI:

e Bu belge, sadece UBB kapsami disinda olan Urlnler igin gegerlidir.

e Tibbi cihaz olarak kabul edilen Urlnler icin UBB kaydi yapilmasi zorunludur.

e UBB kapsami ile ilgili detayh bilgi icin Saglik Bakanhgi'nin ilgili mevzuatini inceleyebilirsiniz.

Ornek:

[Sirket Antetli Kagidi]



10 Temmuz 2024

Konu: Uriinlerimizin UBB Kapsam Disi Beyani

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

[Kurum Adresi]

Sayin Yetkili,

XYZ Medikal Sirketi tarafindan Uretilen/satilan asagida belirtilen Grlnlerin, 663 sayili Saghk
Bakanligi ve Bagli Kuruluglarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hukmunde
Kararname’nin 14. Maddesi ve bu maddeye dayanilarak hazirlanan “Ulusal Bilgi Bankasi
Yonetmeligi” hukimleri kapsaminda tibbi cihaz olmadigini, UBB kaydi gerektirmedigini ve bu
nedenle UBB kapsami diginda oldugunu beyan ederiz.

Uriin Listesi:
e Tek kullanimlik tibbi énlik
e Tek kullanimlik cerrahi maske
e FEldiven

Saygilarimizla,

[imza]

[Yetkili Adi Soyadi]

[Yetkili Unvani]

[Sirket Kasesi]



