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¦TS den Kayētlar Alēnmaya Baĸlandē

2019/1 Sayēlē Genelge Yayēmlandē

2020/6 Sayēlē Genelge Yayēmlandē

14 ķubat 2019

08  Mart 2019

20 Aralēk 2020

Genelge Uygulama Kēlavuzu Yayēmlandē

07 Mart 2019

Genelge Uygulama Kēlavuzu Yayēmlandē

ÁGer­ekleĸtirilen Faaliyetler
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Yºnetmelik Yayēmlandē

26 Mayēs 2023

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT

Yºnetmelik Uygulama Kēlavuzu Yayēmlandē

23 Aĵustos 2024

16 Aĵustos 2021
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Å 26 Mayēs2023 tarihli ve 32202 sayēlēResmi Gazete de

yayēmlanmēĸtēr.

ÁSaĵlēk Hizmet Sunumu Kapsamēnda Kullanēlan Tēbbi 

Cihazlarēn Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yºnetmelik

Å Saĵlēkhizmet sunumukapsamēndakullanēlantēbbicihazlarēn

taĸēdēĵērisklerin ortadan kaldērēlmasē,uygun ve g¿venli

kullanēmlarēnēnsaĵlanmasēi­iny¿r¿t¿lecekteknik servis

faaliyetleriile ilgili usulveesaslarēd¿zenlemektedir.

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Å Yetkilendirilmesi,

Å FaaliyetY¿r¿tecekTeknikServislerin

Å Baĸvurusu,

Å Ķzlenmesi,

Å Denetlenmesi,

ÁGenel

Å Eĵitimleri,

Å TeknikServisteGºrevliPersonelin

Å Nitelikleri,

Ķleilgili usulveesaslar..
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TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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ÁGenel

SAĴLIK HĶZMET SUNUMU KAPSAMINDA KULLANILAN TIBBĶ CĶHAZLARIN TEKNĶK 
SERVĶS HĶZMETLERĶNE DAĶR Y¥NETMELĶK

Å 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayēlēT¿keticininKorunmasē

HakkēndaKanunda yer alan satēĸsonrasēhizmetler

kapsamēndakiteknikservisfaaliyetleri,

kapsamdēĸēndadēr.

Å Milli SavunmaBakanlēĵēb¿nyesindebulunantēbbicihazlar
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TEKNĶK SERVĶS FAALĶYETĶ

Saĵlēk hizmet sunumu kapsamēnda kullanēlan cihazēn saĵlēk hizmet sunucusunda 

hizmete sunumundan itibaren kullanēmē s¿resince y¿r¿t¿len; kurulum, 

g¿ncelleme, y¿kseltme, modifikasyon, bakēm ve onarēmile ilgili faaliyetleri,

ÁTanēm

SAĴLIK HĶZMET SUNUCUSU

Saĵlēk hizmetini sunan, ¿reten ve/veya m¿lkiyeti kendinde olmak kaydēyla ge­ici 

olarak hastaya tēbbi cihaz saĵlayan; ger­ek kiĸiler ile kamu ve ºzel hukuk t¿zel 

kiĸilerini ve bunlarēn t¿zel kiĸiliĵi olmayan ĸubelerini,

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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EĴĶTĶM MERKEZĶ

Yºnetmelik kapsamēnda teknik servis faaliyetlerini y¿r¿tecek kiĸilerin gerekli 

eĵitimleri alacaĵē cihazēn imalat­ēsēnē veya ithalat­ēsēnē veya Kurum tarafēndan 

uygun gºr¿len merkezi,

ÁTanēm

ASLĶ FONKSĶYON

Cihazēn imalat­ēsē tarafēndan belirlenen kullanēm amacē/ama­larē bakēmēndan tēbbi 

iĸlevselliĵini yerine getiren fonksiyonu, 

CĶHAZ GRUBU

Cihazēn teknolojik seviyesine gºre A, B ve C olarak ¿­ baĸlēk altēnda belirlenen 

ve Kurum tarafēndan yayēmlanan kēlavuzda yer verilen cihaz gruplarēnē,

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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ÁTanēm

MODĶFĶKASYON

Ķhtiya­lar doĵrultusunda cihaza ilave ºzellikler kazandērmak amacēyla imalat­ēnēn 

talimatēna uygun olarakcihaza donanēm veya yazēlēm ekleme iĸlemini,

Y¦KSELTME

Cihazdan daha y¿ksek performans elde etmek amacēyla cihazēn mevcut yazēlēmē 

veya donanēmēnē imalat­ēnēn talimatēna uygun olarakdaha ¿st ºzelliklere sahip 

yazēlēm veya donanēmla deĵiĸtirme iĸlemini,

G¦NCELLEME

Cihazēn mevcut yazēlēmē veya donanēmē ¿zerinde zamanla tespit edilen eksiklikleri 

gidermek amacēyla bu yazēlēm veya donanēm ¿zerinde imalat­ēnēn talimatēna 

uygun olarakger­ekleĸtirilen iĸlemi,

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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ÁTeknik Servislerde Aranan ķartlar

Å Ara­,gere­vefiziki ĸartlar

Å Belirlenmiĸnitelikleri haizyeterlisayēdapersonel
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Å Gerekli olabilecek ara­ ve gere­ bulundurulur.

ü D¿zenli bakēm programlarē oluĸturulmalēdēr.

Å B¿nyesinde tamir atºlyesi bulunanlar i­in;

ü Yeterli depolama alanlarē olmalēdēr.

ü Cihazlar etiketlenmiĸ ve kategorize edilmiĸ olmalēdēr.

ü Sēcaklēk ve nem seviyeleri kontrol altēnda olmalēdēr.

ü Yºnetim ve m¿ĸteri iliĸkileri i­in ayrē bir ofis alanē olmalēdēr.

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Å Yetkili teknikservisolarakfaaliyetgºsterilecekise; yetki belgesi

ÁTeknik Servislerde Aranan ķartlar

Å Kurumca istenmesidurumundamesleki sorumluluksigortasē,iĸ

yerisigortasēvehizmetyeterlilik belgesi
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ü Ķmalat­ē veya ithalat­ēnēn unvan ve iletiĸim bilgileri ile 

imza ve kaĸesi, 

ü Teknik servis faaliyet belgesi almak isteyen ger­ek 

veya t¿zel kiĸinin unvan ve iletiĸim bilgisi,

ü Ķlgili cihazēn marka ve model bilgisi veya bu bilgileri 

kapsayan ifadeler. 

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Å Dok¿mantasyon

ÁTeknik Servislerde Aranan ķartlar
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ü Teknik servis faaliyetinin y¿r¿t¿lmesi

ü Kullanēlan ara­ ve gere­lerin bakēmē, onarēmē ve tabi ise kalibrasyonu

ü Ara­ ve gere­ listesi

ü ķikayet ve itirazlarēn alēnmasē ve deĵerlendirilmesi 

ü Uygun olmayan iĸin kontrol¿

ü Kēlavuzôa uygun ĸekilde hazērlanmēĸ rapor ĸablonu

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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ÁTeknik Servislerde Kēsētlanan Faaliyetler

Å Test,Kontrol veKalibrasyon

Å Kalite Uygunluk(ĶyonlaĸtērēcēRadyasyon)

faaliyetlerinde bulunamaz..
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Å Teknik Servisler,(SaĵlēkHizmetSunucularēHari­)TēbbiCihaz

AlanēnaĶliĸkinĶlgiliMevzuatēKapsamēndaYerAlan;

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Å Teknikservisraporud¿zenleme,

ÁTeknik Servisin Y¿k¿ml¿l¿kleri

Å Teknikservisfaaliyetlerini,Yºnetmelikdoĵrultusundager­ekleĸtirme,

Å Cihazayerinde,uzaktanveyakendib¿nyesindem¿dahaleetme,
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Å Faaliyetlerinikayētaltēnaalma,

Å Yºnetmelikgerekliliklerineuygunyedekpar­akullanma,

Å Arēzalardakullanēmhatasēnēnbulunupbulunmadēĵēnētespitetme,

Å Cihaza ger­ekleĸtirilen teknik servis faaliyetinin cihazēn ­alēĸma performansēnē 

veya g¿venlilik karakteristiĵini etkileyebilecek nitelikte olup olmadēĵēna karar 

verme.

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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ÁKayētlarēn Saklanmasē

Å TeknikServis;

Å Hizmet verdiĵi saĵlēk hizmet sunucusu bilgilerine, 

ÅHizmet verdiĵi cihaz bilgilerine, 

ÅYºnetmelik kapsamēndaki diĵer faaliyetlerine

Ķliĸkin kayētlarēnē      ON YIL BOYUNCA

muhafaza eder..

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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ÁYedek Par­a

Å G¿venlilikve­alēĸmaperformansēnēolumsuzetkileyecek,
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Å Kullanēmamacēnēdeĵiĸtirecek,

yedekpar­akullanēlamaz!!!

× Cihazlarda;

× Cihazēn ­alēĸma performansēnē veya g¿venlilik karakteristiĵini ya 

da kullanēm amacēnē ºnemli ºl­¿de deĵiĸtiren yedek par­a, bir 

cihaz olarak kabul edilir ve Tēbbi Cihaz Yºnetmelikleri 

gerekliliklerini karĸēlar.

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Á Teknik Servis Faaliyeti
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Å Cihazēn ­alēĸma performansēnē veya g¿venlilik karakteristiĵini 

etkileyen nitelikteki teknik servis faaliyetleri;

ü Cihazēn asli fonksiyonunu yerine getirmesinde rol alan yedek 

par­a kullanēmē.

ü Yurt dēĸēnda ger­ekleĸtirilen teknik servis faaliyetleri.

ü Yedek par­aimalat­ēsēndanKēlavuzdayer alan uygunluk

beyanēalēnēr.

Å Cihazlarda, imalat­ēsētarafēndanuygun gºr¿lenyedek par­a

haricindekiyedekpar­anēnkullanēlmakistenmesihalinde;

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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ÁEĵitim

Å Arēzalaratemel teknik eĵitimveya teknik servis eĵitimialmēĸ

kiĸilerm¿dahaleedebilir.
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Å A grubucihazlari­in

Å Markavemodel,

Å B grubucihazlari­in

Å Markavecihazt¿r¿,

Å C grubucihazlari­in

Å Cihazt¿r¿

V Detayēndateknikserviseĵitimialēnmalēdēr.

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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ÁTeknik Servis Raporunda Bulunmasē Gereken Asgari Bilgiler
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Teknik servisin adē, iletiĸim bilgileri ve faaliyet belgesi numarasē,

Cihazēn bulunduĵu saĵlēk hizmet sunucusunun ve ilgili birimin adē ile saĵlēk hizmet sunucusunun adresi,

Cihazēn adē, markasē, modeli, seri numarasē, ¦TS barkod numarasē ve varsa k¿nye numarasē, 

Cihaza yapēlan teknik servis faaliyetleri (tespit edilen arēza, bakēm iĸlemi, par­a deĵiĸimi vb.) 

Teknik servis faaliyetini ger­ekleĸtiren teknik personelin adē, soyadē ve imzasē,

Teknik servis faaliyetine refakat eden saĵlēk hizmet sunucusu personelinin adē, soyadē ve imzasē,

Teknik servis faaliyetinin ger­ekleĸtirildiĵi tarih,

Teknik servis raporunun numarasē,

Kullanēlan yedek par­a bilgileri,

Kullanēlan ºl­¿m ºzellikli ara­ ve gere­ bilgisi,

Ger­ekleĸtirilen teknik servis faaliyeti sonucunda, cihazēn kullanēmēnēn uygunluĵuna iliĸkin karar,

Ger­ekleĸtirilen teknik servis faaliyetinin cihazēn g¿venlilik veya ­alēĸma performansēnē 
etkileyebilecek nitelikte olup olmadēĵēna iliĸkin karar.

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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ÁGe­iĸ H¿k¿mleri

Å Enazortaºĵretimmezunu,
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Å 31/12/2029tarihi bitimine kadarteknik personelolaraktoplamdaenaz

bir yēlgºrevalēnmasēgerekmektedir.

Å Yºnetmeliĵinyayēmlandēĵētarih itibarēylason on yēldatēbbicihazlarēnteknik

servisfaaliyetlerialanēndaenaz¿­yēltecr¿belikiĸiler;

V 1/1/2028tarihinekadartecr¿beyesahipolduĵualanlarda Yºnetmeliĵin

mezuniyetĸartēndanmuafiyet kazanmaki­inbaĸvuruyapabilir

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT

Å Cihazlarēnteknik servis faaliyetlerinin bu Yºnetmeliĵe

uygunluĵu1/1/2026tarihine kadar saĵlanēr.
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Å 15 Mayēs2014 tarih ve 29001 sayēlēResmi Gazete de

yayēmlanmēĸtēr.

ÁTēbbi Cihaz Satēĸ, Reklam ve Tanētēm Yºnetmeliĵi

Å Piyasayaarz edilen tēbbicihazlarēnsatēĸ,reklam ve tanētēm

faaliyetlerineiliĸkinusulveesaslarēd¿zenlemektedir.

Å 25Temmuz2015,

Å 22Eyl¿l2016,

Å 2Eyl¿l2020,

Å 24Eyl¿l2017,

Å 10Eyl¿l2021,

Å 26Mayēs2023tarihlerindedeĵiĸikliĵeuĵramēĸtēr.

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Å TeknikServisFaaliyetleri,

Å GarantiBelgesi,

Á Kapsam

Kapsamadahiledilmiĸtir.
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TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Å Talebi halinde saĵlēkhizmet sunucusunatemel

teknikeĵitiminbedelsizverilmesi

Å Kullanēmºmr¿boyuncateknikserviseĵitimininverilmesi

ÁSatēĸ Sonrasē Eĵitimler

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Å Ķlkkullanēmºncesinde

Å Yazēlētalephalinde

Å Ķsteĵebaĵlē

Å Bir defayamahsus

Å Bedelikarĸēlēĵē
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Å D¿zenlemezorunluluĵununbaĸlatēlmasē

ü 1/1/2025

ÁGaranti Belgesi

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Å S¿resi

ü Asgari iki yēlveya cihazēnimalat­ēsēnēn

ºngºrd¿ĵ¿ºl­¿birimi ile tespit edilen deĵer

kadar.

Å Kullanmahatalarēndabelgeninge­erliliĵi

ü Yetkili teknik servis tarafēndan yapēlmasē 

durumunda cihazēn garanti belgesinin ge­erliliĵi 

devam eder.

ü Tamirde ge­en s¿re garanti belgesi s¿resine eklenir.

ü Bedel talep edebilir.
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ÁGaranti Belgesi

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Å Bulunmasēzorunlubilgiler

ü Ķmalat­ēve varsaithalat­ēfirmanēnunvanē,adresi,telefonu,e-

postaadresibilgileri.

ü Ķmalat­ēveyaithalat­ēfirma yetkilisininimzasēvekaĸesi.

ü Saĵlēkhizmet sunucusunasatēĸyapan satēĸmerkezinin

unvanē,adresi,telefonu,e-postaadresiile yetkilisinin imzasē

vekaĸesi.

ü Saĵlēkhizmet sunucusununarēzabildirimlerini yapacaĵē

yetkili teknik servise ait unvan, adres, telefon, e-posta ve

diĵeriletiĸimbilgileri.

ü Faturayaait tarihvesayēbilgisi.

ü Cihazēn, Kurumun elektronik kayētsistemindeki,¿r¿nadē,

markasē,versiyonu/modelive ¿r¿n(barkod) numarasēve

LOT/serinumarasē.
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ÁGaranti Belgesi

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Å Bulunmasēzorunlubilgiler

ü Cihazēn, saĵlēkhizmet sunucusunateslim tarihi (g¿n/ay/yēl)

veyeri.

ü Garantibelgesis¿resi.

ü Yēllēkazamitoplamtamirs¿resi.

ü Periyodikbakēmkitleri ve tek kullanēmlēkaksesuarlarēhari­,

cihazēnt¿mpar­alarēnēngaranti belgesi s¿resincegaranti

belgesikapsamēndaolduĵunailiĸkinbilgi.

ü Saĵlēkhizmetsunucusununĸik©yetve itirazlarēkonusundaki

baĸvurularēnēnerelereyapabileceklerineiliĸkinbilgi.

ü Varsasaĵlēkhizmetsunucusunasaĵlanandiĵerhaklar.

ü Kullanēmºmr¿.
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Å Saĵlēkhizmetsunucularēnēnhaklarē

ü ¦cretsizonarēmistemehakkē

ÁGaranti Belgesi

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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üCihazēn bedel iadesini veya cihazēn kullanēlmamēĸ 

misli ile deĵiĸtirilmesi hakkē

× Tamirinin uygun olmadēĵēnēn, cihazēn imalat­ēsē 

veya ithalat­ēsē olan satēĸ merkezi veya cihazēn 

yetkili teknik servisi tarafēndan bir raporla 

belirlenmesi, (30 g¿n)

× Tamirde ge­en s¿re toplamēnēn yēllēk azami 

toplam tamir s¿resini aĸmasē
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Å Yedekpar­ataleplerininbelirlenens¿rei­indekarĸēlanmasē,

ü Yurti­iteminindeyirmi iĸg¿n¿,yurtdēĸēteminindeotuz iĸ

g¿n¿i­indekarĸēlar.

× Satēĸmerkezisorumluluĵundaolmayan resmi iĸlemler

vb. gecikmelerdeazamidoksaniĸg¿n¿olarakuygulanēr.

× Ticari engellemelergibi m¿cbirsebeplerinortaya­ēktēĵē

durumlardaibraz edilecekbilgi ve belgelerleKurumca

uygungºr¿leceks¿reyekadaruzatēlabilir.

ÁY¿k¿ml¿l¿kler

TIBBĶ CĶHAZLARDA GARANTĶ VE TEKNĶK SERVĶS S¦RE¢LERĶNE ĶLĶķKĶN MEVZUAT
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Å Teknikservishizmetisaĵlanacaĵēnailiĸkintaahh¿t,
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Å ķifrevb. bilgilerin paylaĸēlmasē,

ü Cihazēnhizmetesunulduĵusaĵlēkhizmet sunucusunun

talebinem¿teakipenge­yirmi dºrtsaati­indebedelsiz

olarakteminedilir.

Å Cihazēnkurulmasē,kullanēlmasēve kullanēmdēĸē

bērakēlmasēi­ingerekliekipmanēnsaĵlanmasē.

ü Aktif implanteedilebilir olanlari­inï24saat
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ÁBaĸvuru

¦r¿n Takip Sistemi (¦TS) S¿re­leri
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Å htps://utsuygulama.saglik.gov.tr adresiüzerindensistemegirişyapılır.

https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
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ÁPersonel Onayē
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ÁPersonel Onayē
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ÁPersonel Onayē
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ÁPersonel Kaydē
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ÁPersonel Kaydē

¦r¿n Takip Sistemi (¦TS) S¿re­leri
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ÁPersonel Kaydē

¦r¿n Takip Sistemi (¦TS) S¿re­leri
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ÁDaha ºnce firma kaydē bulunmamasē durumunda;

Teknik Servis Faaliyetlerine Ķliĸkin Taahh¿t
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: sektorel@titck.gov.tr
Sºĵ¿tºz¿Mah 2176. Sk. No:5 P.K. 06520 ¢ankaya /ANKARA

kmb@titck.gov.tr

0312 218 30 00

mailto:kmb@titck.gov.tr

