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= Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik

26 Mayis 2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete de
yayimlanmistir.

e Saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan tibbi cihazlarin
tagidigr risklerin ortadan kaldirilmasi, uygun ve giivenli
kullanimlarinin saglanmasi1 i¢in yiirtitilecek teknik servis
faaliyetleri ile ilgili usul ve esaslar1 diizenlemektedir.

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

TIBBI CIHAZLARDA GARANTI VE TEKNIK SERVIS SURECLERINE ILISKIN MEVZUAT

26 Mayis 2023 CUMA Resmi Gazete Sayi: 32202

YONETMELIK

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

BIRINCIBOLCM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amact, saglik hizmet sumumu kapsanunda kullanilan tibbi cthazlarn tasidigy
tisklerin ortadan kaldinlmast, uygun ve givenli kullanumlarun saglanmast icin viiriiilecek teknik servis faaliyetlen
e ilgili usul ve esaslan diizenlemekir

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan ve bu sire zarfinda kurulum,
gincelleme, yilkseltme, modifikasyon, bakim veya onarm gibi teknik servis faaliyet: gerektiren tibbi cihazlann;

a) Teknk servis faalivetlerini geroeklestirecek teknik servislermn; sahip 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:




" TIBBI CIHAZLARDA GARANTI VE TEKNIK SERViS SURECLERINE iLiSKiN MEVZUAT

= Genel

« Faaliyet Yiiriitecek Teknik Servislerin
* Basvurusu,
* Yetkilendirilmesi,
e Izlenmesi,

* Denetlenmesi,

o Teknik Serviste Gorevli Personelin
* Nitelikleri,

* Egitimleri,

Ile ilgili usul ve esaslar..

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 4



SERVIS HIZMETLERINE DAIR YONETMELIK

« 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanunda yer alan satis sonrasi hizmetler
kapsamindaki teknik servis faaliyetleri,

« Milli Savunma Bakanlig1 biinyesinde bulunan tibbi cihazlar

kapsam disindadiar.

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

SAGLIK HIZMET SUNUMU KAPSAMINDA KULLANILAN TIBBI CIHAZL ARIN TEKNIK

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,



TEKNIK SERVIS FAALIYETI
Saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan cihazin saglik hizmet sunucusunda

hizmete sunumundan itibaren kullanimi stiresince yiiriitiilen; kurulum,
giincelleme, yiikseltme, modifikasyon, bakim ve onarim ile ilgili faaliyetleri,

SAGLIK HIZMET SUNUCUSU

Saglik hizmetini sunan, iireten ve/veya miilkiyeti kendinde olmak kaydiyla gegici
olarak hastaya tibbi cihaz saglayan; gercek kisiler ile kamu ve 6zel hukuk tiizel
kisilerini ve bunlarin tiizel kisiligi olmayan subelerini,

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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EGITIM MERKEZI

Y onetmelik kapsaminda teknik servis faaliyetlerini yiiriitecek kisilerin gerekli
egitimleri alacagi cihazin imalat¢isini veya ithalat¢isin1 veya Kurum tarafindan
uygun goriilen merkezi,

ASLI FONKSIYON

Cihazin imalatcisi tarafindan belirlenen kullanim amaci/amaclar1 bakimindan tibbi
islevselligini yerine getiren fonksiyonu,

CIHAZ GRUBU

Cihazin teknolojik seviyesine gore A, B ve C olarak ii¢ bashk altinda belirlenen
ve Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzda yer verilen cihaz gruplarini,

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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GUNCELLEME
Cihazin mevcut yazilimi veya donanim iizerinde zamanla tespit edilen eksiklikleri

gidermek amaciyla bu yazilim veya donanim iizerinde imalat¢inin talimatina
uygun olarak gerc¢eklestirilen islemi,

MODIFIKASYON

[htiyaclar dogrultusunda cihaza ilave dzellikler kazandirmak amaciyla imalatcinin
talimatina uygun olarak cihaza donanim veya yazilim ekleme islemini,

YUKSELTME

Cihazdan daha yiiksek performans elde etmek amaciyla cthazin mevcut yazilimi
veya donanimini imalat¢inin talimatina uygun olarak daha iist 6zelliklere sahip

yazilim veya donanimla degistirme islemint,
TURKIVE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU




= Teknik Servislerde Aranan Sartlar

* Arag, gerec ve fiziki sartlar

» Gerekli olabilecek ara¢ ve gere¢ bulundurulur.
» Diizenli bakim programlar1 olusturulmalidir.
* Biinyesinde tamir atolyesi bulunanlar icin;
» Yeterli depolama alanlar1 olmalidir.
» Cihazlar etiketlenmis ve kategorize edilmis olmalidr.
» Sicaklik ve nem seviyeleri kontrol altinda olmalidir.
» YOnetim ve miisteri iliskileri i¢in ayr1 bir ofis alan1 olmalidir.

« Belirlenmis nitelikleri haiz yeterli sayida personel

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 9



= Teknik Servislerde Aranan Sartlar

» Yetkili teknik servis olarak faaliyet gosterilecek ise; yetki belgesi

> Imalatci veya ithalatcinin unvan ve iletisim bilgileri ile
imza ve kasesi,

» Teknik servis faaliyet belgesi almak isteyen gercek
veya tiizel kisinin unvan ve iletisim bilgisi,

> Ilgili cihazin marka ve model bilgisi veya bu bilgileri
kapsayan ifadeler.

« Kurumca istenmesi durumunda mesleki sorumluluk sigortasi, is
yeri sigortasi ve hizmet yeterlilik belgesi

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

10



= Teknik Servislerde Aranan Sartlar

* Dokiimantasyon

» Teknik servis faaliyetinin yiriitiilmesi

» Kullanilan arag ve gereclerin bakimi, onarimi ve tabi ise kalibrasyonu
» Arag ve gereg listesi

» Sikayet ve itirazlarin alinmasi ve degerlendirilmesi

» Uygun olmayan isin kontrolii

» Kilavuz’a uygun sekilde hazirlanmis rapor sablonu

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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TIBBI CIHAZLARDA GARANTI VE TEKNIK SERVIS SURECLERINE ILISKIN MEVZUAT

= Teknik Servislerde Kisitlanan Faaliyetler

« Teknik Servisler, (Saglik Hizmet Sunucular1 Hari¢) Tibbi Cihaz
Alanma Iliskin Ilgili Mevzuat: Kapsaminda Yer Alan;

« Test, Kontrol ve Kalibrasyon

- Kalite Uygunluk (Iyonlastirict Radyasyon)

faaliyetlerinde bulunamaz..

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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»  Teknik Servisin Yiukumlulikleri

Teknik servis faaliyetlerini, Yonetmelik dogrultusunda gergeklestirme,
Cihaza yerinde, uzaktan veya kendi biinyesinde miidahale etme,

Teknik servis raporu diizenleme,
Faaliyetlerini kayit altina alma,
Y onetmelik gerekliliklerine uygun yedek parga kullanma,

Arizalarda kullanim hatasinin bulunup bulunmadigini tespit etme,

Cihaza gerceklestirilen teknik servis faaliyetinin cihazin ¢alisma performansini
veya guvenlilik karakteristigini etkileyebilecek nitelikte olup olmadigina karar

Verme.

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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" TIBBI CIHAZLARDA GARANTI VE TEKNIK SERVIS SURECLERINE ILISKIN MEVZUAT

= Kayitlarin Saklanmasi
* Teknik Servis;

* Hizmet verdigi saglik hizmet sunucusu bilgilerine,

* Hizmet verdigi cihaz bilgilerine,

* Yonetmelik kapsamindaki diger faaliyetlerine

Iliskin kayitlarim1~ ON YIL BOYUNCA

muhafaza eder..

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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= Yedek Parca

% Cihazlarda;
« @Giivenlilik ve ¢alisma performansini olumsuz etkileyecek,

* Kullanim amacini degistirecek,

vedek parca kullanilamaz!!!

L)

L)

» Cihazin ¢alisma performansini veya giivenlilik karakteristigini ya
da kullanim amacini 6nemli ol¢iide degistiren yedek parca, bir
cihaz olarak kabul edilir ve Tibbi Cihaz Y 6netmelikleri
gerekliliklerini karsilar.

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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= Teknik Servis Faaliyeti

* Cihaz calisma performansini veya giivenlilik karakteristigini
etkileyen nitelikteki teknik servis faaliyetlerti;

» Cihazin asli fonksiyonunu yerine getirmesinde rol alan yedek
parc¢a kullanimu.

» Yurt disinda gerceklestirilen teknik servis faaliyetleri.

« Cihazlarda, imalat¢is1 tarafindan uygun goriilen yedek parca
haricindeki yedek par¢anin kullanilmak istenmesi halinde;

» Yedek parca imalat¢isindan Kilavuzda yer alan uygunluk
beyan1 alinir.

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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* Arizalara temel teknik egitim veya teknik servis egitimi almis
kisiler miidahale edebilir.

« Aqgrubu cihazlar i¢in

 Marka ve model,

« B grubu cihazlar icin
» Marka ve cihaz tiri,

« C grubu cihazlar icin
» Cihaz tiirti

v' Detayinda teknik servis egitimi alinmalidir.

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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TIBBI CIHAZLARDA GARANTI VE TEKNIK SERVIS SURECLERINE ILISKIN MEVZUAT

= Teknik Servis Raporunda Bulunmasi1 Gereken Asgari Bilgiler

Teknik servisin adi, iletisim bilgileri ve faaliyet belgesi numarasi,

Cihazin bulundugu saglik hizmet sunucusunun ve ilgili birimin ad1 ile saglik hizmet sunucusunun adresi,

Cihazin adi, markasi, modeli, sert numarasi, UTS barkod numarasi ve varsa kiinye numarast,

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Cihaza yapilan teknik servis faaliyetleri (tespit edilen ariza, bakim islemi, parga degisimi vb.) Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Teknik servis faaliyetini gerceklestiren teknik personelin ad1, soyadi ve imzasi,

Teknik servis faaliyetine refakat eden saglik hizmet sunucusu personelinin adi, soyadi ve imzasi, Teknik Servis

Faaliyet Belgesi No

Teknik servis faaliyetinin gerceklestirildigi tarih,
Teknik servis raporunun numarast,

Kullanilan yedek parca bilgileri,
Kullanilan 6l¢iim 6zellikli ara¢ ve gereg bilgisi,

Gergeklestirilen teknik servis faaliyeti sonucunda, cihazin kullaniminin uygunluguna iliskin karar,

Gergeklestirilen teknik servis faaliyetinin cihazin giivenlilik veya calisma performansini
etkileyebilecek nitelikte olup olmadigina iliskin karar.

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 18



=  Gecis Hikiimleri

* Enaz orta 6gretim mezunu,

* Yonetmeligin yvayimlandigi tarih itibariyla son on yilda tibbi cihazlarin teknik
servis faaliyetleri alaninda en az ii¢ yil tecriibeli kisiler;

v 1/1/2028 tarihine kadar tecriibeye sahip oldugu alanlarda Yonetmeligin
mezuniyet sartindan muafiyet kazanmak icin bagvuru yapabilir

« 31/12/2029 tarihi bitimine kadar teknik personel olarak toplamda en az
bir y1l goérev alinmasi gerekmektedir.

* Cihazlarin teknik servis faaliyetlerinin bu Yonetmelige
uygunlugu 1/1/2026 tarihine kadar saglanir.

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
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= Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y Onetmeligi
« 15 Mayis 2014 tarih ve 29001 sayili Resmi Gazete de

yayimlanmistir.

* Piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim
faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektedir.
« 25 Temmuz 2015,
« 22 Eyliil 2016,
e 24 Eyliil 2017,
« 2 Eyliil 2020,
« 10 Eyliil 2021,
« 26 Mayis 2023 tarihlerinde degisiklige ugramustur.

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

TBBI CIHAZ SATIS, REKLAM VE TANITIM YONETMELIGI

BIiRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Y netmeligin amacy; piyasaya arz edilen tibbi citazlarm satg, reklam ve tantm faalyetlerme iliskin usul ve esashn
dizenlemektir

Kapsam

MADDE 2 — (Degisik:RG-2/9/2020-31232)

(1) (Degisik:RG-26/5/2023-32202) Bu Yénetmelk; 262021 tarhli ve 31499 mikerrer sayi Resmi Gazcte'de yaymlanan 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 belirenen kayit ve bilgi ynetim sistemlerine kaynt slemlerini ve bu faalivetleri viirliten gercek veya titze] 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

chazlarm sirasmda teknik bilg yapan, teknik e veren ve ginde yerinde wygubma yohyh cihazn
Jaullanum tzelileri haklnda bilgi veren absma belgesi dizenlenmi kiiv,
€) Klinik destek fagliyetleri: Cihazarm givenli ve etkili kullanmnn saglnmas: veya saghk meslek yeni

izerinde egitimesi amacryl; saghk meslek mensuplarma veya saghk kurum ve kurulughrnm bimyesinde tibbi cihaz alinmdn gabsan teknik elemankara
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 ilag ve Tibbi Cihaz Kuruman,

) (Degigik:RG-25/7/2015-29425) Mecra: Reklam ve tamtm mesajm deten ve o mesaji abma durumunda oln kisi, grup va da tophulm
bulsstufiu yeri ve ortamy; televizyon, her twrl) yazib basm, nternet, telefon, radyo, sinema gibi dletisim kanalan ke agk hava, basih materyal gibi iietigm

araghinm,
h) Modorkile 1 saghle mildirigimg,
i) Olumsiz oby: Hastanm veya kulamemm saghk durumunda ciddi bozubmaya ya da olime yol agabilecek veya yol agms obin, ciazm
in veiveya b va da sapmasm veya kullanm kisvizs ve etiketteki yetersizlikleri veyahut bu nedenlerden dolay ayn:

tip chazisrm imakres: amfndan piyasadan sistematk obrak geri gekilmesine yol agan, cihazn teelifine ve performansma bagh 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
kimbnmasm saghmak, hedef kitleyi olusturanian bilglendirmek veya ikna etmek amacyla reklam verenler tarafindan herhangi bir mecrada yazil,
girsel, igitsel ve benzeri yollarh gerceklestirilen pazarkima fletisimi niteligindel duyurularn,

i) (Degisik:RG-25/7/2015-29425) Reklom veren: Urettii ya da pazarhdid thbi chazbra iiskin mal veya hizmet tantmn yapurmak,
cihazlrm satsm artrmak veya marka algsmi gglendirmek amacyl hazrkt@ ve iginde frmasnn ya da tbbi chazlrn markasmm yer al
rekbimian yayimbtan, daftan ya da baska yolork sergleven gerpek veya tizel kisty,

k) (Degisik:RG-26/5/2023-32202) Saghk hizmet sunucisu: Saghk hizmetmi sunan, Ureten ve/veya milkiyeti kendinde olmak kaydila gegici
alarak hastaya tbbi cihaz sagiyan; gergek kiiler ile kamu ve dzel huluk tlizel kisilerini ve bunbrm tiizel kisilig olmayan subelerin,

) 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 satsimn yapdkdi yerleri,

n) Satss ve tamtim elenane Sats merkezindeki cibazinn sats ve tantmm yapan ¢absma belgesi dilzenlenmis kisiyi

0l Sommkn mildlie Sats merkezderinn hn Y inetmelik kansamndaki fankvetlernden sleteni ik hidikte sommbn obin ve calema heloesi
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« (Garanti Belgesi,

» Teknik Servis Faaliyetlert,

Kapsama dahil edilmistir.

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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TIBBi CIHAZLARDA GARANTI VE TEKNIK SERViS SURECLERINE ILISKIN MEVZUAT

= Satis Sonras1 Egitimler

« Talebi halinde saglik hizmet sunucusuna temel
teknik egitimin bedelsiz verilmesi

e 1k kullanim 6ncesinde

* Yazili talep halinde
« Bir defaya mahsus

« Kullanim 6mrii boyunca teknik servis egitiminin verilmesi

 Istege bagl
« Bedeli karsiligi

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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= Garanti Belgesi

* Diizenleme zorunlulugunun baslatilmasi
»> 1/1/2025

* Siiresi
» Asgari iki yil veya cihazin imalat¢isinin
ongordiigii ol¢ti birimi ile tespit edilen deger
kadar.

« Kullanma hatalarinda belgenin gegerliligi

» Yetkili teknik servis tarafindan yapilmasi
durumunda cihazin garanti belgesinin gecerliligi
devam eder.

» Tamirde gecen siire garanti belgesi stiresine eklenir. |
» Bedel talep edebilir.

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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= Garanti Belgesi
* Bulunmasi zorunlu bilgiler

posta adresi bilgileri.

VY V Y

ve kasesi.

» Saglik hizmet sunucusunun ariza Dbildirimlerini yapacagi
yetkili teknik servise ait unvan, adres, telefon, e-posta ve

diger iletisim bilgileri.
» Faturaya ait tarih ve sayi bilgisi.

» Cihazin, Kurumun elektronik kayit sistemindeki, iiriin adi,
markasi, versiyonu/modeli ve iiriin (barkod) numarasi ve

LOT/seri numarasi.

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

[malatc1 ve varsa ithalatci firmanin unvani, adresi, telefonu, e-

Imalatc1 veya ithalatci firma yetkilisinin imzas: ve kasesi.
Saglik hizmet sunucusuna satis Yyapan satis merkezinin
unvani, adresi, telefonu, e-posta adresi ile yetkilisinin imzasi
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= Garanti Belgesi

* Bulunmasi zorunlu bilgiler

» Cihazin, saglik hizmet sunucusuna teslim tarihi (giin/ay/yil)

Ve yeri.
Garanti belgesi siiresi.

YV V V

> Kullanim omru.

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

$

'
Nk

RN
NN

(R

N

Yillik azami toplam tamir siiresi.

Periyodik bakim Kitleri ve tek kullanimlik aksesuarlar1 harig,

cihazin tim pargalarinin garanti belgesi siiresince garanti

belgesi kapsaminda olduguna iliskin bilgi.

» Saglik hizmet sunucusunun sikayet ve itirazlar1 konusundaki
basvurularini nerelere yapabileceklerine iliskin bilgi.

» \arsa saglik hizmet sunucusuna saglanan diger haklar.
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GARANTI BELGESI

Bu belge Tibbi Cihaz Satig, Reklam veTanitim Yonetmeligi ile

yurtriigekonulan garanti belgesi uygulama esaslarina uygun olarak diizenlenmistir.

iIMALATCI VEYA iTHALATCI FIRMA
Unvan
Adres

Telefon

Mail

"
<| | TIBBi CIHAZIN

Cinsi

Markasi

Modeli

Teslim Tarihi :

Azami Tamir Stresi : 20 1S GUNU
Garanti Suresi D 2YIL

S

SATIS MERKEZININ
Unvani
Adres

Faks

Tarih - Imza - Kase :

(SA&LIK HiZMET SUNUCUSU BiLGILERi




= Garanti Belgesi

« Saglik hizmet sunucularmin haklari
> Ucretsiz onarim isteme hakki

» Cihazin bedel iadesini veya cihazin kullanilmamis
misli ile degistirilmesi hakki

¢ Tamirinin uygun olmadiginin, cihazin imalat¢isi
veya ithalat¢isi olan satis merkezi veya cihazin
yetkili teknik servisi tarafindan bir raporla
belirlenmesi, (30 giin)

¢ Tamirde gegen siire toplaminin yillik azami
toplam tamir siiresini agmasi

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

o sece e e e e e e e e e e e ————
P ORI P 0 A O PR S P O O P A P R A P i O O I B P R I 2
1o I PO S P P S S A, <<
1.9 |- g - W
:;\\\S‘ GARANTI BELGESI '!}/4
0..“,/{(‘ " Bu belge Tibbi Cihaz Satis, Reklam veTanitim Yonetmeligi ile '\\\\_
:.>>>£ -' yarariigekonulan garanti belgesi uygulama esaslarina uygun olarak diizenlenmistir. | _’<<<<
V.. LN
! .\&\i‘ ! | iIMALATGI VEYA ITHALATGI FiRMA h 1 '_’,//
E..rr((‘ 3 Unvan 1 '))\j
N 12
20 /(7‘ } Adres { I\\<‘
U (I,
:’>’i/7‘ Telefon "\\<<<
°-~-\\\ ] Mail . %
.>f- 4 > <
TS W
| *\\l' | ~ '1/14
/@ Eggi CiHAZIN ? »\..,
CLE insi 3
>7/7' 2 Markasi 3 "‘\<<‘
(| 1 Modeli 1 5
’>>>(' .‘, Teslim Tarihi : ¥ "<<<‘
.- \‘ 3 Azami Tamir Stresi : 20 1S GUNU 4 ') =
: >>>7‘ < Garanti Suresi +2YIk ' .<<<<
3 / 1k
‘....\‘ - sy el
Ui {0
::’il‘ SATIS MERKEZININ ) '.\\\<<
s.% :, Unvani : :<<‘
::\\\i‘ -. Adres ,- ”/}/:
'o~({ﬂ' § Faks ' ’.\\\\—
L 3
.....{/(‘ ) \Tarlh -Imza - Kase : ) . "\\\\~
| (|
‘/ﬂ' 21 | SAGLIK HiZMET SUNUCUSU BiLGILERi W,
.J.i.A\\l b ¥ LIIA.

26



TIBBI CIHAZLARDA GARANTI VE TEKNIK SERVIS SURECLERINE ILISKIN MEVZUAT

= Yikumlulikler

« Teknik servis hizmeti saglanacagina iligskin taahhiit,

* Yedek parca taleplerinin belirlenen siire i¢cinde karsilanmasi,
» Yurti¢i temininde yirmi is giinii, yurtdis1 temininde otuz is
giinii i¢cinde karsilar.

¢ Satis merkezi sorumlulugunda olmayan resmi islemler
vb. gecikmelerde azami doksan is giinii olarak uygulanir.

¢ Ticari engellemeler gibi miicbir sebeplerin ortaya ¢iktigi

durumlarda ibraz edilecek bilgi ve belgelerle Kurumca
uygun goriilecek siireye kadar uzatilabilir.

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
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TIBBi CIHAZLARDA GARANTI VE TEKNIK SERViS SURECLERINE ILISKIN MEVZUAT

= Yikiimlilikler
 Sifre vb. bilgilerin paylasilmasi,
» Cihazin hizmete sunuldugu saglik hizmet sunucusunun

talebine miiteakip en ge¢ yirmi dort saat icinde bedelsiz
olarak temin edilir.

e (Cihazin kurulmasi, kullamilmas1 ve kullanim dis1
birakilmasi i¢in gerekli ekipmanin saglanmasi.

» Aktif implante edilebilir olanlar i¢in — 24 saat

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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= Basvuru

e htps://utsuygulama.saglik.gov.tr adresi lizerinden sisteme giris yapllir.

— [ & & uisuygulama sagilk.gov.tr kS e :

UTS 08 &yl Urun_ fems hige:
soguama yagablreno

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 29


https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

72} Uriin Takip Sistemi (UTS) Siirecleri

&5 Toknik Servis
Bagvurulanm

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Jhar

m

Kundug Sekbicl

Bagvans Durumi

1 - 15/ Toplaen: 7 kol (hasagpla) £

Kapsam

Bagvuru Taris

J+=
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Uriin Takip Sistemi (UTS) Siiregleri

Firrmma Bilgileri

Kurulug Sektdrd- = - Ozel Harmu — 4

Ozel Sektor Tara: * Gergek Kigl - Tirel Mg 5
MERSIS MNo: = MERSISten Getir _
HKapsam: * Seciniz

lletisim Bilgileri

—

Telafomn: =

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 31



Yonetmelik Teknik Servis Basvurusu Ekle

Firma Bilgileri
Kurulus Sektdri: * Ozel - Kamu
Veargi Kimlik No: *~ VEDOP'tan Getir 6
Yetkili Olduguna lliskin Dosya Seg _

Belge: *

Kapsam: * |

lletisim Bilgileri
E-posta: * Dogrulama Kodu Gonder

Telefon: *

il

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 32
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Kurulus Sektona: *
Ozel Sektdr Thnk: ™

MERSIS No: =

Kapsam: *
Imalatgs veya thalatg:
Tarafindan DGzenlenmis
- e

Yetki Belgesi
MERSIS Firma Bilgileri

MERSIS Faal Durum:
Vergi No:

Unwvamn:
lletisim Bilgileri

E-posta:

Urtin Takip Sistemi (UTS) Stirecleri
Basvuru
Firma Bilgileri
- Ozel Kamu
Gercek Kisi ® Tizel Kisi
;
==
<
8
9

Dosya Sec

———
10—
33

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU



Uriin Takip Sistemi (UTS) Siirecleri

Yonetmelik Teknik Servis Basvurusu

Baswvuru Bilgileri Faaliyet Belgesi Bilgileri FPersonel Bilgileri — 11

Teknik Servis Basvurusu Personel Listesi

W Foaytlan filtrele
Fersonel Ekle _ 12
T.C. Kimlik Mo Ad Soyad Cahsma Gorewi Brans Turd Cihaz Grubu Personel COnay Durumu Chakar

Livgun Kayrt Buwlunamads

- »
] IE » 1 - 10 7 Toplam: 7 kayitl (hesapla) | sSayia basina 10 kayit i

| .

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 34
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TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

~~ Urlin Takip Sistemi (UTS) Siirecleri

Peaersonael Ekle

Paersonael Bilgileri

Cahgma SHrewi: = Texknik hALclr

TS, Kimmilik MNo: =

I

e Toknik Porsones] 1 3
Parsonel Kaydim Getir

35
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Uriin Takip Sistemi (UTS) Siiregleri

FPersonel Detay
Teknik Servis Bagvurusu Personel Bilgileri

Sagvuru Dururme Teoknik Servis Bagvurusuna Edoendi
Pearsonot Onay Dunarmaas Onay Bekdeniyor

T.C. MOl No
A

Soyad
Caligrma Belgesine Danhil Branyg Turteri

W HKaywtioer: filtreade

Cangma Beigosine Brang Turu £

18

Uypum Koyt Bulunaenaoc

. [3 > % - 10 F Toplarm: 7 kanyst (hesapis )
Sayte bagina 10 kayw

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 37



Cahsma Belgesi Brang Tord Ekle

Brang Tdmnd

T mmm20 O 10

Marka Model Listesi

P -l E ko — 21
Mol

Mt

Liygpiary POy sl ERailLari@v Tt _ .

E | > 1-15

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 38



",

~~ Urlin Takip Sistemi (UTS) Siirecleri

L

* %
e

Marka Model Exle

Marica Soecnix

Modai Seginie

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 39



TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

p Sistemi (UTS) Siirecleri

Calhisma Belgesi Brang Tord Ekle

Brang Turd

Brang TOrl e

Yeatui Grubwu

Marka Modol! Listesi

40



Uriin Takip Sistemi (UTS) Siirecleri

= Basvuru

Yonetmelik Teknik Servis Basvurusu

Basgswvuru Bilgilen Faaliyet Belgesi Balgilen Personeal Bilgiberi

Teknik Servia Bagvurusu Persomnel Listesi

Ay rtiars fltrebe
Prarsoned Ekle
T, el P S-oymad ol gerram (GeOerarei
e Bramg Tl
geemm ey Takonik Personel -
q »> 1 - 10 7 Toplarm: 1 kayit (hasapia)

29

Cihaz Gerwulbes

= A Grubu Telknik Servis
Sistermlen

Sayfa bagena 10 kay

Parscral Onay
Druarurmm
Calbcawr

Onay Beklonipor

30

T .

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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M=

T X

W orvaetrmeadak Teknek Serwvis Basvuanuesg

Bas wvuru Bailgular F amiryet Bebges: Bilgelaer Fersomnel Bdguber

Bagvuru Dosyslars

I e 3

F aaliyet Belgesimne Dakhil Bramg Torbesi

e Flaryrtlaarn Tillbresle

Faninre? Bodgemire Broereg Tl £kl

Brarg Tiora Chalruasy Gernultes [ 1= & T, o] =t % T g
Lhygesry Mlayv? Foslcsrvamerrsmcle

- E] » 1 - 10 F Fopiam: 7 kayet (i) I Sayfa bagana 10 kaywt c 3

oo | = ]

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 42



Faahyet Belgesi Dosyalan

Yomnetmelide Uygun Doklbmantasyon: = @8 Dosya Seg _ 32
Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi _ 33

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 43
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F aalryel Boelgeaers: Bilgeberi

Basvuru
Sayfa bagena 10 bkayne

Uriin Takip Sistemi (UTS) Siirecleri
L

Bagwuru Bailbgeleeri

g

T eyt

Bagwvwuru Dosymlars
F aaliyet Belgesine Dahil Bramg Tdrberi
(e tiEr . Tl el
= 35
Bramg T
LI ygpesers o ye® Flosbariimerredmde
1 - 10 F Togpslaen
=

N .

—ailll
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Faaliyvet Belgesine Brang Tm: Ekle

Brang TOrd

Flmp sy =

Brang Tornd: =

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 45



TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Faaliyvet Belgesine Brans TlOrm Ekle

Bramng Tdrd

Foapsan: - Ozel Teknik Servis

Srans Taro: - <= 36

Cihaz Grubuwu: A Grubu Teknik Servis Sistemleri

Marka Model Listesi

EEEUTETE e 37
Parka

MModel

Lhyguny Fayst Bodlvenvarmady ...

- » 1-15

46



PMarka Modeael Ekle

vorn oo NN 38
Model Secini _ 39

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 47



Faaliyet Belgesine Brang Tdrm Ekle
Bramg Tird

oM >

Bramg TOmb: =
Ciharx Grubw A Grubuw Telnik Sorvis Sistemberi

Marka Model Listesi

E=mmrrTy e 41
P L= Lara T

Si
PG Test mal PGD Test mal

42
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W onetmealik Teknik Servis Bagvunusu

Basvuru Bilgileri Faaliyetl Belgesi Bilgileri Personel Billgileri

Bagwvuru Dosyalars

Dosya Ekha’Gomncedbe

WO trTieleGae Ly DObous rma rvka & o sarmpla-Eip-Hile {1 ).ZEp

Faaliyet Belgesine Dahil Cihar Gruplar
Chinar SGrulau

Ay Geralba Telomik Servis Sestornleadc

] E - 1 = 10 §f Topliarm: 1 kaylt (hesapda) ]

Sayfa bagina 10 kayt e 3
Faaliyet Belgesine Dahil Bramng Tdrleri
w Foamyitlan iftlrels
Brang Tk Clihane Grulbsas [ Tes F ] ok
A Grubu Teknik Soervis Sistemrbern Ozel Taknik Sarvis
- - 1 - 10 F Toplmrm: 1 kayrl (Feosapis) | Sayts bagsna 10 kayst —

43 44

o S
| -
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= Personel Onay1

| C & utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS;

Kozmelik Orin ve lLbbk cinaxiar e
il kargiiastfinmz problemier|
sikayet Dbildir dugmesi He Dbize
fetebilirsiniz. Yeni firma basvurusu

kayth bir firmaya mza yetllisi
bagvurusuy veya sorumiu  teknik
eleman Dasvurusy yapabilirsiniz

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Uriin Takip Sistemi (UTS) Siirecleri

UTS de kayth kullaniciniz ile
sisteme Qiris yapabiiirsiniz

UTS'de kayith Gran, firma bilgisi
sorgulama yapabilirsiniz

50
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= Personel Onay1

Exondion Teknik Servis Bagvurusunu Dedertonds

Tehrna Servia Bagvuruau Personel Bagaert

g s

omumit J = = |

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 52
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72} Uriin Takip Sistemi (UTS) Siirecleri

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 54



= Personel Kaydi

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 55
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= Daha once firma kaydi bulunmamasi durumunda;

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 57



Teknik Servis Faaliyetlerine Iliskin Taahhiit

= Daha once firma kaydi bulunmamasi durumunda;

Tibbi Cihaz Fimrma Basvurusu Ekile

Faaliyet Alarm Bilgileri

Faaliyet Alara Tigsi:

Faaliyvet Alamne: =

Firrma Dng Sistermn Bilgileri
Firrmma Tlrd: =

Firmnma CFYS Bilgileri
CHY'S Mo: *

Firmna letisimm Bilgileri

Intermnet Adresi:

Sosyal Meadya Hesaplar -

Taahhdit ket =

=1

%

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Tibbi Cihaz

Dreticiflthalatg/Bawiflhracatgs R

Seciniz -

CHEY S'den Geatir

https /ffexxample . com

SO0 Earakier Ealkch

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
sayilhn Resmi Gazete'de yaynwmilamnan Saghk Hizmet Sunwumu Kapsamoanda Kullamelan Tk

Cihazlarnn Teknik Servis Hizmetlerine Dair Wénetmeaelik'2 uygun olarak sadglayacadgum taahht
eclerinm.

Yukardaki meatmni okudoum, anladom,. omnay iy orunm.
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» Daha 6nce firma kaydi bulunmasi durumunda;
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» Daha 6nce firma kaydi bulunmas1 durumunda;
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Teknik Servis Faaliyetlerine Iliskin Taahhiit

» Daha 6nce firma kaydi bulunmas1 durumunda;

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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