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ASajl ek Hizmet Sunumu Kaps

26 Mayis 2023 CUMA Resmi Gazete Sayi: 32202

. — . ] S YONETMELIK
Cihazl arén Tekni k Ser vi s I

Tiirkive lac ve Tibbi Cihaz Kuramundan:
SAGLIK HiZMET SUNUMU KAPSAMINDA KULLANILAN TIBBI CIHAZLARIN
TEKNIK SERVIS HIZMETLERINE DAIR YONETMELIK

A 26 May @023 tarihli ve 32202 s a y Resn@ Gazete de o
= = = BIRINCIBOLUM
y a y € ml anmekter Amac, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amact, saglik hizmet sumumu kapsanunda kullanilan tibbi cthazlarn tasidigy
A Sa ]\ | hémet sunumu k a p S a m @] ﬂ] d at réém ba| I‘n az | tisklerin ortadan kaldinlmast, uygun ve givenli kullanumlarun saglanmast icin viiriiilecek teknik servis faaliyetlen

ile tlotli wsul ve esaslarn diizenlemekdir.

t aK érldefie ortadan k al d ér &ygumaes @ ¢ ver
k u I | an é | h :\a r é m E‘] ayghér C [ (Jtékmkc Elkn S MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan ve bu sire zarfinda kurulum,

. . TPNIT . £ gincelleme, yilkseltme, modifikasyon, bakim veya onarm gibi teknik servis faaliyet: gerektiren tibbi cihazlann;
faa“yetle“ Ile Ilglll USUIve €S a Sj IC & e & I €.me k t e d a) Teknk servis faaliyetlerini gerceklestirecek teknk servislermn; sahup olmast gereken nitelikleri
yetkilendirilmesini, denetlenmesini ve bu teknik servislerde calisan ilgil personelin nitelikleri le eitimlerini,
b) Teknk servis faaliyeti gerektiren tibbi cihazlarn teknik servis faaliyetlerine iligkin olarak iktisadi
isletmecilerin, teknik servislerin ve saglik hizmet sumicularmn yiikiimliliklerini,
kapsa.
(2) /112013 tarihli ve 6502 sayih Tiiketicinin Korunmast Hakkunda Kaminda yer alan satis sonrast hizmetler
kapsamindaki tekik servis faaliyetler bu Yonetmelik kapsami disindadir

(3) Mills Savunma Bakanig: biinyesinde bulunan tibbi cihazlar bu Yonetmelik kapsam disindadir.
Navana I:
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A Genel

A FaaliyetY ¢ r ¢ tTeknileSkrvislerin
A Bakvurusu,
A Yetkilendirilmesi,
A Kzl enmesi,
A Denetlenmesi,

A Teknik ServisteG° r dPgr$onelin
A Nitelikleri,
AEjitimleri,

K lilgli usulve esaslar
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A 7/11/2013 tarihli ve 6502 s ay Bl ket iKoir minm
Ha k k € Raduada yer alan s at £&n r lazmeétler

k a p s a meknikisarkisfaaliyetleri,

A Milli SavunmaB a k a b l; & jy @ suiunand & bilmzlar

M 8 %

6) " "f
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TUKETICININ KORUNMASI HAKKINDA KANUN

Kanun Numarasi + 6502

Kabul Tarihi : TI1/2013

Yavimlandify Resmi Gazete : Tarih : 2B/11/2013  Saw : 28835
Yavimlandign Dilstur :Tertip = 5 Cilt : 54

BIRINCI KISIM
Amag, Kapsam ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kanunun amac; kamu yararna uygun olarak tiketicinin saghk ve
givenhif ile ekonomik ¢ikarlarini koruyucu, zararlarim tazmon edica, ¢evresel tehlikelerden
korunmasim saglayicr, tilketicivi aydinlatier ve bilinglendirici donlemleri almak. tiketicilerin
kendilenim koruvucu ginsimlerim dzendinmek ve bu konulardaka politikalann olusturulmasinda
woniilli Grgfitlenmelern tesvik etmeye ihiskin hususlan diizenlemektar.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kanun, her tiirlil tiketici iglemi ile tiketiciye yonelik uygulamalan
kapsar.

Tammlar

MADDE 3- (1) Bu Kanunun uygulanmasinda;

a) Bakan: Gimrik ve Ticaret Bakanini,

b) Bakanlik: Gimrilk ve Ticaret Bakanligin,

¢) Genel Midir: Tiketicinin Korunmasi ve Piyasa Gozetimi Genel Mildilriing,

¢) Genel Midirlik: Tiketicinin Korunmas: ve Piyasa Gozetinn Genel MU diirligiini,

d) Hizmet: Bar ficret veva menfaat karsilifnnda yapilan va da vapilmas: taahhiit edilen
mal saflama disindaki her tiirld viketici isleminin konusunu,

e) ithalatci: Kamu tilzel kisileri de dihil olmak tzere mal veya hizmetleri ya da bu
mallann hammaddelerini yahut ara mallarim ticari veya mesleki amaglarla ithal ederek sanm,
kira, finansal Kiralama veva benzen bir volla pivasaya siiren gercek veva tiizel kisiyi,

1) Kalici veri saklayicisi: Tiketicinin gonderdigi veva kendisine gonderilen bilgiyi, bu
bilginin amacina uygun olarak makul bir siire incelemesine elverecek sekilde kaydedilmesini
ve defistinilmeden kopyalanmasim saglavan ve bu bilgive aynen ulagilmasina imkin veren
kisa mesaj, elektronik posta, internet, disk, CD, DVD, hafiza karti ve benzeri her tirlil arag
veya ortam,

o) Konut finansmani kurulusu: Konut finansmari kapsaminda dogrudan tiketiciye
kredi kullandiran ya da finansal kiralama vapan bankalar ile Bankaclik Dizenleme ve
Denetleme Kurulu tarafindan konut finansmam faaliyetinde bulunmasi uygun girilen

finansal kiralama sirketlen ve finansman sirketlerini,
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TEKNKK SERVKS FAALKYETK

Sajhiexkmet sunumu kapsaménda kul l anc Z én
hi zmete sunumundan 1 ti barkeuwumkul [ vanem:sl
gencell eme, yeéegkselt me, mite dgili faalikether, y {/
TUzUK [

//

SAJLI K HKZMET SUNUCUSU

Sajhiekxkmeti ni sunan, ¢reten ve/veya m¢gl ki yet i K €
ol arak hastaya tébbi ci haz sajlayan; ger -ek ki
ki kil erini ve bunlarén t¢zel Ki ki 171 ol m
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EJKTKM MERKEZK

Y°netkapsaménda tekni k servis faaliyet/| s YV
ejitiml eri alacajé cihazén 1 mal at-é&éséne va It
uygun g°r ¢l en merkezi, Vonakte
ASLK FONKSKYON {luzuk}'
taraféndan Dbelirlenen kul em a |

Ci hazmmn at - és é

| Kl evselliJini yerine getiren fonkS|yo

CKHAZ GRUBU

bakl ék alteénc
avuzda yer

v

Cihazén teknol dadji B sevCyesianakg%re
yayémlanan kél

ve Kurum tarafendan
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G, NCELLEME

Cihazén mevcut vyazéeéel é
gl der mek amacéyl a bu
uygunolarakger - e k

mé veya donanémé ¢(zerinde
yamél am- eregn dahamamégaer
e

lektirilen ikl emi -

’/ Yonetme!
/4
MODKFKKASYON B 100K A m
" //
Khtiya-Ilar dojrultusunda cihdmlialta\émé"nzef/l k1l e
tali mat éna cuiyhgauzna od camaarké m veya yazél ém ekl eme

Y! KSELTME

Cihazdan daha y¢ksek performans el de et mek ama
veya donmaéeaménenén t al idmaha néas tu y°gzuenl loil kalrearke s ah

yazél ém veya donanémla deji ktirme 1 KI em
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ATekni k Servislerde Aranan kartl ar

A Ar ag-e,rvefizkik ar t | ar

A Gereklio!l abi | ecgeekr ea-r ab-ulwvuendur ul ur
U D¢ zelmdkém prolgukatmd raulémal édeéer .
AB¢nyesinde tamir ato°lyesi bul unanlar 1 -1 n
U Yeteride pol ama | arlad reldarr é
U Cihazlaret i ket | enmi kK ve kategorize edil mik
U Séecakl ék ve nem seviyeleri kontrol alt
UY%Pnetim ve m¢gKteri | lolknkailléedr&r .i -1 n ayr

A Bel i r hiteliklani haizyeterlis a y @esanel
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ATekni k Servislerde Aranan kartl ar

A Yetkili teknik servisolarakfaaliyetg © s t e ise Vletki belyési

U Kmal at-é& veya I1thalat-énén unvan ve 11| e’
|l mza ve kakesi,

U Teknkkser vi s faaliyet Dbel gesi al mak 1 steye
veya t¢zel k1 kKibiigisin unvan ve i1l etikim

U KI giilhiazén marka ve model bil gisi veya b

kapsayan ifadeler

A Kurumcaistenmesidurumundameslekisorumluluks i gof Kas é,
yeris 1 g owve hizanstyeterlilik belgesi
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ATekni k Servislerde Aranan kartl ar

A Dok¢mant asyon

6 3+f ;

U Teknik servis faaliyetinity ¢ r ¢t ¢ | me s i

U Kul | aanréal-anve gere-1| eri n kdlilmdsypomé, onar émé ve
U Ar a& e (glistesie -

U ki kavyeeti tirazl arén alénmasé ve dejerlendiri
U Uyguno | may &m nitkion ¢

U Kél awygaa Kekil de hazéerl anmék rapor kKabl or
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ATekni k Servislerde Késétlanan Faaliyetler

A Teknik Servisler,( S a jHIzr@ekS u n u c Hid raif-&)bhaz
Al amKdnd&lkdMiaelviz Ka p & a ner Alah;a

A Test,Kontrol ve Kalibrasyon

A Kalite Uygunluk( Ky o n |Radydsy®om) é c é

faaliyetlerinde bulunamaz..
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ATekni k Servisin Y¢egkeml ol ¢kl er |

A TeknikservisfaaliyetleriniY°® net chej r k| yesuakhektir me,
A Cihazayerinde,uzaktarveyakendib ¢ n y e m 4 dh a letmé, e

A Teknikservisraporud ¢, z e n |l e me ,
A Faaliyetlerinik a ya é ttaéna,a
A Y ©° n et geeekliiklerineuygunyedekp a rkullanma,

A Ar é z aklual rl daan té arisuBimugbru | u n m tesbiefme,n é

A Cihaza gertekldielkktsernviesmn faaliyetinin cihazén
veya g¢venlili k karakteristijini etkileyebil
verme.

6" 3+f; % f-!'M 8% 6)""f #f (! < +737.7 13
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AKayétlarén Sakl anmasé
A Teknik Servis
A Hizmetver di | i ssajutusulbilgiteiing, me t
A Hi zmet cihaghilgldrife;

AY°netmelik kapsaméndaki dijer faaliyetlerine

KIi kKkin kCayleBAYBINGCEAN é

muhafaza eder..
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AYedek Par - a

x Cihazlarda
A G¢venve-idli ®emd or ohumsaugekkileyEcek,

6’

A Kull am@armdéeerid ktirecek,

vedekparkwl | anél amaz! ! |

Xx Ci hazéen -alékma performanséné vevyvya ge¢gvenl i ik
da kull aném amacéné °nemli °I|-¢,de dejiktiren
cihazolarakkabe di | 1 r ve Teéebbi Cihaz Y°netmelil kl er i

gerekl i1l i1 kl erini kar kel ar .
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A Teknik Servis Faaliyeti

6’

A Cihamdmrfkma performanséné veya ge¢venlilik kar
etkileyen nitelikteki teknik servialiyetleri;

U Ci hazén asli fonksiyonunu yerine getirmesin
park-ud | aneémeé.

U Yutd ék @geda e k| ek sarvisfaaliyetleri. t e k ni k

A Cihazlarda,i ma | attaréasfaggud ghr ¢yedekp ar - a
haricindekiyedekp a r - lkawnlélna rsténmeshakinde

U Yedekp ari-rmal at -Késl éanvgemzataa uygunluk
beyaheneér
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A Ar é z admal telanik e | i wdyarteknik servise J i tail nmé K
kK1 Kmd ca ledebilie

A Agrubucihazlari - i n

A Markave model,

A B grubucihazlari - i n
A Markavecihazt ¢ r ¢ |

A Cgrubucihazlari - i n
A Cihazt ¢ r ¢

V Det a wekmkdeavise ] i al mnmal eédeér

3+f; % f-I1M 8% 6)""f #f (! < +737.7
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ATekni k Servis Raporunda Bulunmasé Gereken
Tekni k servisin adé, i1iletikimbilgileri ve faaliyet bel gesi numi
Cihazen bulunduju sajlék hizmet sunucusunun ve ilgili Dbirimin ai
Cihazén adé, markasé, modeli, ser.i numar as € ) 3
_ : _ _ _ T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Cihaza yapélan teknik servis faaliyetleri ( Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumu
Tekni k servis faaliyetini ger-eklektiren te
Tekni k servis faaliyetine refakat eden sajl Teknik Servis

. . ; . . | ) ) Faaliyet Belgesi No
Tekni k servis faaliyetinin ger-eklextirildi
Tekni k servis raporunun numar asé,
Kull anél an yedek par-a bilgileri,
Kull anéelan °1l-¢m °zellikli ara- ve gere- bilgisi,
Ger-eklexktirilen teknik servis faaliyeti sonucunda, cihazén kul |
Ger-eklexkxtirilen teknik servis faaliyetinin cihazéen ge¢venlilik
etkileyebilecek nitelikte olup ol madéjéna ilikkin karar

6" 3+f; % f-!'M 8% 6)""f #f (! < +737.7 18
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AGe-ikK H¢gkemleri

A
A

6’

Enazorta® | r erneaumn,

Y°net mglaiyiéeimh tamhdiét]iéb ason®yy éaltdéax b ih a zdkrakr € n
servisfaaliyetleria | a nemawg & @le crigibril li er

V 1/1/2028tarihinekadart_e ¢ r /shhipp € d wapnlarda Y° net mel i J i n
mezunivetk a r t émaiyetkazanmaki - b a k vyapabilir

31/12/2029tarihi bitimine kadarteknik personeblaraktoplamdaenaz
biry &@l° rael vé ngaraksnéktedir

Ci h a z tekmik &awvis faaliyetlerinin bu Y° net mel 1 | e
uy g u nldl/ag2aiarinine kadars aj l.anér

3+f; % f-I1M 8% 6)""f #f (! < +737.7 19



ATébbi Cihaz Saték, Rekl am
15 Ma y 204 tarih ve 29001 s a y Rebn@ Gazete de
yayémlanméxkt er
Piyasayaarz edilent € Ich ih a zslaatr@d@amvet an é
faaliyetlerinei | 1 uslveems a gllgzred | eme kt e

25 Temmuz2013

22E y 12Q16

24E y |2@117,

2Ey 12020

10E vy 12@21,

26 Ma y A3tarinlerinded e J | ku jkrl ad meésk t ér

o Io Do To Do
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TBBI CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGI

BIiRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amsg
MADDE 1 —(1) Bu Y tnetmeliin amact; piyasaya arz edilen tibhi cihazlarm sats, reklam ve tamtm faalivetlerine iigkin usul ve esashn
dizeniemektir

Kapsam
MADDE 2 — (Degisik:RG-2/9/2020-31232)
(1) (Degisik:RG-26/5/2023-32202) Bu Yénctmeli 262021 tarhli ve 31499 mikerrer savih Resmi Gazcte'de yaymmlanan Tibbi Cihaz

Y éinctmeligi ik 262021 taribl ve 31499 milkerrer sayih Resmi Gazete'de yayambinan in Vitro Tars Amach Tibbi Cihaz Y énctmelii kapsamma giren
cihaziarm iretim yerleri, piyasaya arz, pivasada bulmduruimas: ve garanti bebzesi ile reklam, bilgiendime, kiinik destek, tanstan, pazarima ve teknik
servis faalivetierini, Kurumea belirknen keyit ve bilgi yonetim sistemlerine kaynt lemlerini ve bu faalivetleri viirliten gercek veya tizel kisileri kapsar.

2) Kamu saghk kurum ve kuruhshn, 1812014 tarhb ve 28886 sayh Resmi Gazete'de vayembnan Optisyenlk Miicssescleri Hakdnda
Y onetmelik kpsamina giren optisyenlk milesseseleri, 2492011 tarih ve 28064 sayih Resmi Gozete'de yaymianan Ismarhma Protez ve Ortez
Merkezleri fle Isitme Cihan Merkezieri Haldonda ¥ Snetmelik kapsamma giren smarkhma protez ve ortez merkezeri ile isitme cihaz merkezeri ve
7122005 taribli ve 26016 sayik Resmi Gazete'de yaymilanan Dis Protez Laboratwarkin Y énctmelii kapsamma giren dis protez lsboratuvarkn by
¥ dnetmeligin knpsam dgmdadr: Ancak bu yerkerde piyasaya arz edien veya bu verler vastasyla pivasada bukmduruln tibhi cihazinn waktan
iletisim araci vastasryla ticarety, reklamy, hilgiendirme, kink destek ve tantim faalivetieri ik Kurumea belirkenen kayt ve bilg yénetim sstemlerine
yinelik kavat islemleri bu ¥ énetme Bk kapsammdadr,

{3) Bu Yénetmelk, dgii diger teknik dizenkemelere uymas: kosuhryla kama saglk kurum ve kurubigkn binyesinde mal edilerek lullamian
cihazian knpsamaz.

Dayanak

MADDE 3 — (De RG-26/52023-31202) . .

(1) Bu ¥ énetmelik; 3/3/2020 tarili ve 7223 sayth Orin Givenligi ve Teknic Dizenlemeler Kanunu ve 4 sayih Bakanliklara Bagh, §lgil, ikkii
Kurum ve Korubslar de Diger Kurum ve Kurushrm Teskiat Haklnda Cumburbaskanbiy Karmamesinin 508 mei ve 796 nor maddelerme
dayaniarak bazranmstr

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yénctmelikie gegen;

) Bakanhk: Saghk Baknnbimy,

b} Bireyse! kullanmma yonelik cihaz Herhangi bir saghk meskek mensubunun géetimini veya uygulmasm gerektirmeyen, hireysel olarak givenke
kullaralabilen cihazian,

) (Degigik:RG-26/5/2023-32202) Cihaz: Tibhi Cihaz Y énetmebi ve In Viro Tam Amagh Tibbi Cihaz Y énetmelfi kapsammnda yer aln
cihazlar,

) Calgma belgesi: Satss merkezlerinde bu Y énetmelik hikimleri dogrultusunds, sorumiu mildir, satss ve tantm elemam ve kinik destek eleman
olarak gabsacak olan personele bu goirevier yapahilmeleri igin misdirink tarafmdan verilen belgeyi,

d) Kimik destek eleman: Saglk meslek mensuplirma veya saghk kurum ve kurubshronn bimyesinde tibbi cihez abnmds cabsan teknik

cihazlarm sirasmda teknik bl yapan, teknik ¢ veren ve sinde vernde wygubma yohyh cihazn
leullarum Gzl haklmda bilgi veren gl belgesi dizenlenis kisiyi,
&} Klnik destek faaliyetleri: Cibazarm givenl ve etk kullanmnn saghnmas: veya saghk meslek yeni

izerinde eftimesi amaciyl; saghk meslek mensuplarma veya saglk kurum ve kurubghrnm bimyesinde tibbi cihaz abnmdn galsan teknik elemanlara,
cihaziarm kullanimas: swasmda kinik destek elemankin tarafindsn yapilan bilglendirmeler ve verilen destek, atdtye ¢absmalarn, prosedor egitimier,
efitici efitimleri, yerinde eftimieri, cerrahi uygubmalr ve sair egitimier ile cihazbrn kullmesma, satg merkezi il satg ve tntm elemanna imakg
veya ithalitq) tarafindan verilen efitsel faaliyetlery

) Kullimer: Bu Yénetmelik kapsammdaki cihazian kullanan veya uygulayan sagik kurum ve kurubslrms, saghk meskk mensuphnm, hasta ya
da difier kigileri,

&) Kurum: Torkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumam,

(Degigik:RG-25/7/2015-29428)Mecra: Reklam ve tamtm mesajm ileten ve 0 mesaj abma durumunda olan kssi, grup va da tophiugum
bulistufu yeri ve ortamy; televizyon, her tirl) yazih basm, internet, telefon, radyo, sinema gib iletisim kanalan ile agik hava, basih materyal ghi iketism
araglanm,

h) Modorkile 1 saghle mildirigimg,

1) Olumsuz okry: Hastanm veya kulbnemm saghk durumunda ciddi borubmaya ya da ohime yol agabilecek veyn yol agmss obn, cihazm

veiveya va da sapmasm veya kullimm kivizn ve etiketteld yetersizieri veyahut bu nedenlerden dotays aym
tip chazarm maktes: tamfindan pryasadan sistematik olarak gen gekilmesine yol agan, chazm GeeBfine ve performansma teknik ve ubbi
sebepleri

i) (Degigik:RG-257/2015-29425) Reklm: Ticaret, &, zanaat veya bir meslekle baglhnth obrak, bir mal veya hizmetin satsm ya da
kimbnmasmr saghmak, hedef kitkeyi ohsturankn bilglendirmek veya ikna etmek amacyls rekiam verenler tarafindan herhangi bir mecrada yazih,
pirsel, iitsel ve benzer yollark gergeklegtiriien pazarkima iletisimi nite iindek duyurulan,

i) (Degigik:RG-25/7/2015-29425)Reklm veren: Urettii yo da pazaridign thbi chazbra iliskin mal veya hizmet tantmm yaptrmak,
cihazlrm satsm artrmak veyn marka algsm gligkendirmek amacyl hazriath®m ve ignde fimasmm ya do tbbi cihazlrn markssmm yer aldig
rekiumian yaymbtan, dagtan ya da bagka yolirla sergleven gerpek veya tizel kisiyi

k) (Degigik:RG-26/5/2023-32202)Saghk hizmet sunucusu: Saghic hizmetmi sunan, treten ve/veya milkiyeti kendinde olmak knydyla gegici
olarak hastaya bbb cihaz sagiyan; gerpek kisiler ile kamu ve eel hukuk tize] ksilerin ve bunlarm tizel kisiiz oimayan subelerini,

) Snghk meskek mensuplin: Hekim, di hekimi, eczacy, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayih Tababet ve Susbati San‘athrmm Tarz
fcrasma Dair Kanunun ek 13 Oncly diier meslkek

m) (Degisik: RG-25/7/2015-29425) Sats merkezi: Cihazlarm satssmn yapedhin verleri,

n) Satss ve tamtm elemanr Sats merkezindeki cilaziorn sate ve tamtimm yapan galsma belgesi diizenkenmis kisiyi,

0l Sommkn mildlie Sats merkezderinn hn Y inetmelik kansamndaki fankvetlernden sleteni ik hidikte sommbn obin ve calema heloesi
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Servis Faaliyetlerine KIIkKkin

firrma kaydé Dbul unmamasé dur umun
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Servis Faaliyetlerine KIIkKkin

firrma kaydé Dbul unmamasé dur umun
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| k Servis Faaliyetlerine KIIiIKkKkIin

ADaha °nce firma kaydé bulunmamasé dur umun

Tibbi Cihaz Fimrma Basvurusu Ekile

Faaliyet Alarm Bilgileri

Faaliyvet MAlarn T Tibbi Cihaz

Faaliyet Alary: = Uretici/lthalatg/Bayiflhracatcs -
Firrma Dng Sistermn Bilgileri
Firrma Tlrd: = Seciniz -

Firmnma CFYS Bilgileri

CHYS Mo: * CHEY S'den Geatir

Firmna letisimm Bilgileri

Intermnet Adresi: https /ffexxample . com

Sosyal Meadya Hesaplar -

SO0 marakkcier salch

Piyvasaya arz ettiggimnm saghk hizmat sunumu kapsamoanda kullamilan ve bu siire zarfoda uaruluarnm,
guncellaeme, yilikseaeltme, modifikkasyon., bakim veya onarnm gibi teknik servis faaliyvet geraskliren
tibbi cihazlarnn telknik sarvis hizmetecini, 1552014 tarihli ve 29001 sayih Resmil Gasele’ de
wvayirmilamnan Tibbei Cihaz Satrs., Reklam v Taretimn Y onaetmealiGi©mee we 26/ 52023 tarihli vwe 32202
5 sayilhn Resmi Gazete'de yaynwmilamnan Saghk Hizmet Sunwumu Kapsamoanda Kullamelan Tk

Cihazlarnn Teknik Servis Hizmeterine Dair Yonetmelik'e2 uygun olarak sagdlayacad i taahhit
ederinm.

, Yukardaki meatmni okudoum, anladom,. omnay iy orunm.
[

Taahhdit ket =
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Tekni k Servis Faaliyetlerine KIlIIiIkkin
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k Servis Faaliyetlerine KIlikkin
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| k Servis Faaliyetlerine

A Daha ©°nce bfuil rumdoraksstdad é

Tibbi Cihaz Teknik Servis Hizmet Taahutu

Piyasaya arz ettigim saghk hizmet sunumu kapsaminda
Taahhut Metni: * kullanilan ve bu siire zarfinda kurulum, giincelleme, yiikseltme,
modifikasyon, bakim veya onanm gibi teknik servis faaliyeti
gerektiren tibbi cihazlarin teknik servis hizmetlerini, 15/5/2014
S tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'ne ve 26/5/2023

tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Saghk
Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin
Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik'e uygun olarak
saglayacagimi taahhut ederim.

6 ‘ v Yukandaki metni okudum, anladim, onayliyorum.
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T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Tegekkiirler..

S°J ¢M&21y6.Sk No: 5 P. K. 06520 ¢ankaya / ANKARA
kmb@titck.gov.tr
0312 218 30 00
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