
TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU
TIBBİ CİHAZ ve KOZMETİK ÜRÜNLER BAŞKAN YARDIMCILIĞI

Tıbbi Cihazlarda Garanti ve Teknik Servis 
Süreçlerine İlişkin Mevzuat

Tıbbi Cihaz Sektörel Hizmetler Dairesi Başkanlığı



2

ÜTS den Kayıtlar Alınmaya Başlandı

2019/1 Sayılı Genelge Yayımlandı

2020/6 Sayılı Genelge Yayımlandı

14 Şubat 2019

08  Mart 2019

20 Aralık 2020

Genelge Uygulama Kılavuzu Yayımlandı

07 Mart 2019

Genelge Uygulama Kılavuzu Yayımlandı

 Gerçekleştirilen Faaliyetler

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

Yönetmelik Yayımlandı

26 Mayıs 2023

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT

Yönetmelik Uygulama Kılavuzu Yayımlandı

23 Ağustos 2024

16 Ağustos 2021
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• 26 Mayıs 2023 tarihli ve 32202 sayılı Resmi Gazete de

yayımlanmıştır.

 Sağlık Hizmet Sunumu Kapsamında Kullanılan Tıbbi 

Cihazların Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yönetmelik

• Sağlık hizmet sunumu kapsamında kullanılan tıbbi cihazların

taşıdığı risklerin ortadan kaldırılması, uygun ve güvenli

kullanımlarının sağlanması için yürütülecek teknik servis

faaliyetleri ile ilgili usul ve esasları düzenlemektedir.

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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• Yetkilendirilmesi,

• Faaliyet Yürütecek Teknik Servislerin

• Başvurusu,

• İzlenmesi,

• Denetlenmesi,

 Genel

• Eğitimleri,

• Teknik Serviste Görevli Personelin

• Nitelikleri,

İle ilgili usul ve esaslar..

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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 Genel

SAĞLIK HİZMET SUNUMU KAPSAMINDA KULLANILAN TIBBİ CİHAZLARIN TEKNİK 
SERVİS HİZMETLERİNE DAİR YÖNETMELİK

• 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayılı Tüketicinin Korunması

Hakkında Kanunda yer alan satış sonrası hizmetler

kapsamındaki teknik servis faaliyetleri,

kapsam dışındadır.

• Milli Savunma Bakanlığı bünyesinde bulunan tıbbi cihazlar
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TEKNİK SERVİS FAALİYETİ

Sağlık hizmet sunumu kapsamında kullanılan cihazın sağlık hizmet sunucusunda 

hizmete sunumundan itibaren kullanımı süresince yürütülen; kurulum, 

güncelleme, yükseltme, modifikasyon, bakım ve onarım ile ilgili faaliyetleri,

 Tanım

SAĞLIK HİZMET SUNUCUSU

Sağlık hizmetini sunan, üreten ve/veya mülkiyeti kendinde olmak kaydıyla geçici 

olarak hastaya tıbbi cihaz sağlayan; gerçek kişiler ile kamu ve özel hukuk tüzel 

kişilerini ve bunların tüzel kişiliği olmayan şubelerini,

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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EĞİTİM MERKEZİ

Yönetmelik kapsamında teknik servis faaliyetlerini yürütecek kişilerin gerekli 

eğitimleri alacağı cihazın imalatçısını veya ithalatçısını veya Kurum tarafından 

uygun görülen merkezi,

 Tanım

ASLİ FONKSİYON

Cihazın imalatçısı tarafından belirlenen kullanım amacı/amaçları bakımından tıbbi 

işlevselliğini yerine getiren fonksiyonu, 

CİHAZ GRUBU

Cihazın teknolojik seviyesine göre A, B ve C olarak üç başlık altında belirlenen 

ve Kurum tarafından yayımlanan kılavuzda yer verilen cihaz gruplarını,

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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 Tanım

MODİFİKASYON

İhtiyaçlar doğrultusunda cihaza ilave özellikler kazandırmak amacıyla imalatçının 

talimatına uygun olarak cihaza donanım veya yazılım ekleme işlemini,

YÜKSELTME

Cihazdan daha yüksek performans elde etmek amacıyla cihazın mevcut yazılımı 

veya donanımını imalatçının talimatına uygun olarak daha üst özelliklere sahip 

yazılım veya donanımla değiştirme işlemini,

GÜNCELLEME

Cihazın mevcut yazılımı veya donanımı üzerinde zamanla tespit edilen eksiklikleri 

gidermek amacıyla bu yazılım veya donanım üzerinde imalatçının talimatına 

uygun olarak gerçekleştirilen işlemi,

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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 Teknik Servislerde Aranan Şartlar

• Araç, gereç ve fiziki şartlar

• Belirlenmiş nitelikleri haiz yeterli sayıda personel

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• Gerekli olabilecek araç ve gereç bulundurulur.

 Düzenli bakım programları oluşturulmalıdır.

• Bünyesinde tamir atölyesi bulunanlar için;

 Yeterli depolama alanları olmalıdır.

 Cihazlar etiketlenmiş ve kategorize edilmiş olmalıdır.

 Sıcaklık ve nem seviyeleri kontrol altında olmalıdır.

 Yönetim ve müşteri ilişkileri için ayrı bir ofis alanı olmalıdır.

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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• Yetkili teknik servis olarak faaliyet gösterilecek ise; yetki belgesi

 Teknik Servislerde Aranan Şartlar

• Kurumca istenmesi durumunda mesleki sorumluluk sigortası, iş

yeri sigortası ve hizmet yeterlilik belgesi

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

 İmalatçı veya ithalatçının unvan ve iletişim bilgileri ile 

imza ve kaşesi, 

 Teknik servis faaliyet belgesi almak isteyen gerçek 

veya tüzel kişinin unvan ve iletişim bilgisi,

 İlgili cihazın marka ve model bilgisi veya bu bilgileri 

kapsayan ifadeler. 

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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• Dokümantasyon

 Teknik Servislerde Aranan Şartlar

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

 Teknik servis faaliyetinin yürütülmesi

 Kullanılan araç ve gereçlerin bakımı, onarımı ve tabi ise kalibrasyonu

 Araç ve gereç listesi

 Şikayet ve itirazların alınması ve değerlendirilmesi 

 Uygun olmayan işin kontrolü

 Kılavuz’a uygun şekilde hazırlanmış rapor şablonu

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT



12

 Teknik Servislerde Kısıtlanan Faaliyetler

• Test, Kontrol ve Kalibrasyon

• Kalite Uygunluk (İyonlaştırıcı Radyasyon)

faaliyetlerinde bulunamaz..

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• Teknik Servisler, (Sağlık Hizmet Sunucuları Hariç) Tıbbi Cihaz

Alanına İlişkin İlgili Mevzuatı Kapsamında Yer Alan;

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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• Teknik servis raporu düzenleme,

 Teknik Servisin Yükümlülükleri

• Teknik servis faaliyetlerini, Yönetmelik doğrultusunda gerçekleştirme,

• Cihaza yerinde, uzaktan veya kendi bünyesinde müdahale etme,

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• Faaliyetlerini kayıt altına alma,

• Yönetmelik gerekliliklerine uygun yedek parça kullanma,

• Arızalarda kullanım hatasının bulunup bulunmadığını tespit etme,

• Cihaza gerçekleştirilen teknik servis faaliyetinin cihazın çalışma performansını 

veya güvenlilik karakteristiğini etkileyebilecek nitelikte olup olmadığına karar 

verme.

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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 Kayıtların Saklanması

• Teknik Servis;

• Hizmet verdiği sağlık hizmet sunucusu bilgilerine, 

• Hizmet verdiği cihaz bilgilerine, 

• Yönetmelik kapsamındaki diğer faaliyetlerine

İlişkin kayıtlarını      ON YIL BOYUNCA

muhafaza eder..

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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 Yedek Parça

• Güvenlilik ve çalışma performansını olumsuz etkileyecek,

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• Kullanım amacını değiştirecek,

yedek parça kullanılamaz!!!

 Cihazlarda;

 Cihazın çalışma performansını veya güvenlilik karakteristiğini ya 

da kullanım amacını önemli ölçüde değiştiren yedek parça, bir 

cihaz olarak kabul edilir ve Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri 

gerekliliklerini karşılar.

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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 Teknik Servis Faaliyeti

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• Cihazın çalışma performansını veya güvenlilik karakteristiğini 

etkileyen nitelikteki teknik servis faaliyetleri;

 Cihazın asli fonksiyonunu yerine getirmesinde rol alan yedek 

parça kullanımı.

 Yurt dışında gerçekleştirilen teknik servis faaliyetleri.

 Yedek parça imalatçısından Kılavuzda yer alan uygunluk

beyanı alınır.

• Cihazlarda, imalatçısı tarafından uygun görülen yedek parça

haricindeki yedek parçanın kullanılmak istenmesi halinde;

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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 Eğitim

• Arızalara temel teknik eğitim veya teknik servis eğitimi almış

kişiler müdahale edebilir.

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• A grubu cihazlar için

• Marka ve model,

• B grubu cihazlar için

• Marka ve cihaz türü,

• C grubu cihazlar için

• Cihaz türü

 Detayında teknik servis eğitimi alınmalıdır.

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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 Teknik Servis Raporunda Bulunması Gereken Asgari Bilgiler

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

Teknik servisin adı, iletişim bilgileri ve faaliyet belgesi numarası,

Cihazın bulunduğu sağlık hizmet sunucusunun ve ilgili birimin adı ile sağlık hizmet sunucusunun adresi,

Cihazın adı, markası, modeli, seri numarası, ÜTS barkod numarası ve varsa künye numarası, 

Cihaza yapılan teknik servis faaliyetleri (tespit edilen arıza, bakım işlemi, parça değişimi vb.) 

Teknik servis faaliyetini gerçekleştiren teknik personelin adı, soyadı ve imzası,

Teknik servis faaliyetine refakat eden sağlık hizmet sunucusu personelinin adı, soyadı ve imzası,

Teknik servis faaliyetinin gerçekleştirildiği tarih,

Teknik servis raporunun numarası,

Kullanılan yedek parça bilgileri,

Kullanılan ölçüm özellikli araç ve gereç bilgisi,

Gerçekleştirilen teknik servis faaliyeti sonucunda, cihazın kullanımının uygunluğuna ilişkin karar,

Gerçekleştirilen teknik servis faaliyetinin cihazın güvenlilik veya çalışma performansını 
etkileyebilecek nitelikte olup olmadığına ilişkin karar.

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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 Geçiş Hükümleri

• En az orta öğretim mezunu,

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• 31/12/2029 tarihi bitimine kadar teknik personel olarak toplamda en az

bir yıl görev alınması gerekmektedir.

• Yönetmeliğin yayımlandığı tarih itibarıyla son on yılda tıbbi cihazların teknik

servis faaliyetleri alanında en az üç yıl tecrübeli kişiler;

 1/1/2028 tarihine kadar tecrübeye sahip olduğu alanlarda Yönetmeliğin

mezuniyet şartından muafiyet kazanmak için başvuru yapabilir

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT

• Cihazların teknik servis faaliyetlerinin bu Yönetmeliğe

uygunluğu 1/1/2026 tarihine kadar sağlanır.
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• 15 Mayıs 2014 tarih ve 29001 sayılı Resmi Gazete de

yayımlanmıştır.

 Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği

• Piyasaya arz edilen tıbbi cihazların satış, reklam ve tanıtım

faaliyetlerine ilişkin usul ve esasları düzenlemektedir.

• 25 Temmuz 2015,

• 22 Eylül 2016,

• 2 Eylül 2020,

• 24 Eylül 2017,

• 10 Eylül 2021,

• 26 Mayıs 2023 tarihlerinde değişikliğe uğramıştır.

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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• Teknik Servis Faaliyetleri,

• Garanti Belgesi,

 Kapsam

Kapsama dahil edilmiştir.

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT
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• Talebi halinde sağlık hizmet sunucusuna temel

teknik eğitimin bedelsiz verilmesi

• Kullanım ömrü boyunca teknik servis eğitiminin verilmesi

 Satış Sonrası Eğitimler

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• İlk kullanım öncesinde

• Yazılı talep halinde

• İsteğe bağlı

• Bir defaya mahsus

• Bedeli karşılığı
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• Düzenleme zorunluluğunun başlatılması

 1/1/2025

 Garanti Belgesi

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• Süresi

 Asgari iki yıl veya cihazın imalatçısının

öngördüğü ölçü birimi ile tespit edilen değer

kadar.

• Kullanma hatalarında belgenin geçerliliği

 Yetkili teknik servis tarafından yapılması 

durumunda cihazın garanti belgesinin geçerliliği 

devam eder.

 Tamirde geçen süre garanti belgesi süresine eklenir.

 Bedel talep edebilir.
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 Garanti Belgesi

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• Bulunması zorunlu bilgiler

 İmalatçı ve varsa ithalatçı firmanın unvanı, adresi, telefonu, e-

posta adresi bilgileri.

 İmalatçı veya ithalatçı firma yetkilisinin imzası ve kaşesi.

 Sağlık hizmet sunucusuna satış yapan satış merkezinin

unvanı, adresi, telefonu, e-posta adresi ile yetkilisinin imzası

ve kaşesi.

 Sağlık hizmet sunucusunun arıza bildirimlerini yapacağı

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

diğer iletişim bilgileri.

 Faturaya ait tarih ve sayı bilgisi.

 Cihazın, Kurumun elektronik kayıt sistemindeki, ürün adı,

markası, versiyonu/modeli ve ürün (barkod) numarası ve

LOT/seri numarası.
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 Garanti Belgesi

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• Bulunması zorunlu bilgiler

 Cihazın, sağlık hizmet sunucusuna teslim tarihi (gün/ay/yıl)

ve yeri.

 Garanti belgesi süresi.

 Yıllık azami toplam tamir süresi.

 Periyodik bakım kitleri ve tek kullanımlık aksesuarları hariç,

cihazın tüm parçalarının garanti belgesi süresince garanti

belgesi kapsamında olduğuna ilişkin bilgi.

 Sağlık hizmet sunucusunun şikâyet ve itirazları konusundaki

başvurularını nerelere yapabileceklerine ilişkin bilgi.

 Varsa sağlık hizmet sunucusuna sağlanan diğer haklar.

 Kullanım ömrü.
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• Sağlık hizmet sunucularının hakları

 Ücretsiz onarım isteme hakkı

 Garanti Belgesi

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

 Cihazın bedel iadesini veya cihazın kullanılmamış 

misli ile değiştirilmesi hakkı

 Tamirinin uygun olmadığının, cihazın imalatçısı 

veya ithalatçısı olan satış merkezi veya cihazın 

yetkili teknik servisi tarafından bir raporla 

belirlenmesi, (30 gün)

 Tamirde geçen süre toplamının yıllık azami 

toplam tamir süresini aşması
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• Yedek parça taleplerinin belirlenen süre içinde karşılanması,

 Yurtiçi temininde yirmi iş günü, yurtdışı temininde otuz iş

günü içinde karşılar.

 Satış merkezi sorumluluğunda olmayan resmi işlemler

vb. gecikmelerde azami doksan iş günü olarak uygulanır.

 Ticari engellemeler gibi mücbir sebeplerin ortaya çıktığı

durumlarda ibraz edilecek bilgi ve belgelerle Kurumca

uygun görülecek süreye kadar uzatılabilir.

 Yükümlülükler

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• Teknik servis hizmeti sağlanacağına ilişkin taahhüt,
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 Yükümlülükler

TIBBİ CİHAZLARDA GARANTİ VE TEKNİK SERVİS SÜREÇLERİNE İLİŞKİN MEVZUAT

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• Şifre vb. bilgilerin paylaşılması,

 Cihazın hizmete sunulduğu sağlık hizmet sunucusunun

talebine müteakip en geç yirmi dört saat içinde bedelsiz

olarak temin edilir.

• Cihazın kurulması, kullanılması ve kullanım dışı

bırakılması için gerekli ekipmanın sağlanması.

 Aktif implante edilebilir olanlar için – 24 saat
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 Başvuru

Ürün Takip Sistemi (ÜTS) Süreçleri

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

• htps://utsuygulama.saglik.gov.tr adresi üzerinden sisteme giriş yapılır.

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

Ürün Takip Sistemi (ÜTS) Süreçleri
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 Başvuru

Ürün Takip Sistemi (ÜTS) Süreçleri
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 Personel Onayı

Ürün Takip Sistemi (ÜTS) Süreçleri

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU
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 Personel Onayı
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 Personel Onayı

Ürün Takip Sistemi (ÜTS) Süreçleri
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 Personel Kaydı

Ürün Takip Sistemi (ÜTS) Süreçleri

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU
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 Personel Kaydı
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 Personel Kaydı
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 Daha önce firma kaydı bulunmaması durumunda;

Teknik Servis Faaliyetlerine İlişkin Taahhüt

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU
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 Daha önce firma kaydı bulunması durumunda;
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: sektorel@titck.gov.tr
Söğütözü Mah 2176. Sk. No:5 P.K. 06520 Çankaya /ANKARA

kmb@titck.gov.tr

0312 218 30 00

mailto:kmb@titck.gov.tr

