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Tibbi Cihaz Teknik Servis Duzenlemeleri Calistayi
Teknik Servis Yonetmeligi

Teknik servisin yiikiimliliikleri,

MADDE 10- (11) Hizmet verdigi cihaza ait degistirilen yedek pa: saglik hizmet sunucusu
talep etmesi durumunda cihazin garanti belgesi kapsamindaki teknik servis faahyetlermde sagllk
hizmet sunucusuna gosterir, garanti belgesi kapsaminda olmayan teknik servis faaliyetlerinde ise ilgili
mevzuat geregi imha sorumlulugu kendisinde olanlar hari¢ olmak iizere diger yedek parcalari saglik
hizmet sunucusuna teslim eder.

11! saranti belgesi kapsaminda olmayan teknik servis faaliyvetlerinde ise ilgili

mevzuat _geregi imha _sorumlulugu kendisinde olanlar _hari¢c olmak iizere
diger vedek parcalar: saglhik hizmet sunucusuna teslim eder. !!!
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Tibbi Cihaz Teknik Servis Duzenlemeleri Calistay: DER
Teknik Servis Yonetmeligi

MADDE 10- (11) diizenlemesine iligkin;

Duzenleme Sonuclari Neler Olabilir

Yedek Parca inceleme/Analiz/Gelistirme Siireclerine Olumsuz Etkiler

Yedek Parca/ Parca Dahil Bakim anlasmasi Fiyatlarinda Artis/Cihazin

HEK e Ayrilmasi Riski

Yedek Parga Tedarik Zincirini Olumsuz Etkiler

Atik Elektrikli ve Elektronik Esyalarin Yonetimi Hakkinda Yonetmelik’e
Farkl Gorlistin Ortaya Cikmasi
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Tibbi Cihaz Teknik Servis Dlizenlemeleri Calistayi
Teknik Servis Yonetmeligi

Teknik servisin yiikiimliiliikleri,
MADDE 10- (11) diizenlemesine iliskin maddenin TipGorDer iiyeleri firmalar tarafindan 6nerilen hali;

Oneri: Hizmet verdigi cihaza ait degistirilen yedek pargalari; saglik hizmet sunucusunun talep
etmesi durumunda cihazin garanti belgesi kapsamindaki teknik servis faaliyetlerinde saglik hizmet
sunucusuna gosterir ve arizah parcalari geri alir. Garanti belgesi kapsaminda olmayan teknik servis
faaliyetlerinde ise 1lgili mevzuat geregi imha sorumlulugu kendisinde olanlar da dahil olmak tizere
ve saglik hizmet sunucusuyla satis merkezi veya teknik servis arasinda akdedilmis_satis veya
teknik servis bakim/onarim sdzlesmesinde daha 6zel bir sart bulunmadikca, saglik hizmet
sunucusuna gosterir ve arizal pargalar geri alir.
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. . . e DER
Teknik Servis Yonetmeligi

Madde 10-(13) Anzalarda kullanim hatasinin bulunup bulunmadiginin cihazin yetkili teknik servisi
tarafindan arizanin bildirim tarihinden itibaren otuz giin iginde duzenlenen raporla belirlenmesi ve bu
raporun bir nishasinin saglik hizmet sunucusuna verilmesi zorunludur.

\ Yetkili Teknik Servisten Hangi Kapsamda Ariza Tespiti

Talep Edilecek?

Cihaz Garanti Kapsaminda Mi?

Sistemin Yetkili Servisle Kontrati Bulunuyor Mu?

Yetkili Servis ile Kontrati Bulunmayan isteklerde Nasil ilerlenecek
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Tibbi Cihaz Teknik Servis Diizenlemeleri Calistayi BT&R
. . . cuU e DER
Teknik Servis Yonetmeligi

Madde 10-(13) Onerimiz

Oneri: Bir cihazin garanti kapsaminda veya yetkili teknik servis ile saghk hizmet sunucusu arasinda
akdedilmis bir teknik servis sozlesmesi kapsaminda olmasi sartiyla, cihazda olusan bir arnizada kullanim
hatasinin bulunup bulunmadiginin cihazin yetkili teknik servisi tarafindan arizanin bildirim tarihinden itibaren
otuz giin iginde diizenlenen raporla belirlenmesi ve bu raporun bir niishasinin saglik hizmet sunucusuna
verilmesi zorunludur. Kurum bu siireyi meydana gelebilecek istisnai durumlarda ve durumun yetkili teknik
servis tarafindan teknik olarak gerekgelendirilmis olmasi sartiyla uzatabilir.
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Tibbi Cihaz Teknik Servis Diizenlemeleri Calistayi B"P--
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Teknik Servis Yonetmeligi

MADDE 13- (2) imalatgisi tarafindan uygun gortilen yedek parca haricindeki yedek parcanin

cihazda kullanilmak istenmesi durumunda, yedek parca imalatcisindan séz konusu yedek

parcanin ilgili cihaz ile uyumlu olduguna dair igerigi Kurumca yayimlanan kilavuz ile
belirlenen beyan alinur.

Diuzenleme Sonuclari Neler Olabilir

Tibbi cihazin CE Yonetmeliklerine uygunlugunu nihai iireticisi

saglamaktadir. Yedek parga iireticisi cihazin biitiinliigii ile ilgili belirleyici
goriilmemelidir.

Tibbi cihazin dizayninda kullanilan yedek pargalarin izlenebilirligi ,
update giincelleme siireci ve kullanimda meydana gelebilecek sorunlar
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Tibbi Cihaz Teknik Servis Diizenlemeleri Calistayi GOR

Teknik Servis Yonetmeligi

MADDE 13- (3) Teknik servis faaliyetinin cihazin
glvenlilik ve calisma performansini etkileyebilecek
nitelikte olmasi durumunda bu teknik servis
faaliyetinin gercgeklestirildigi cihaz, Kurum
tarafindan yayimlanan kilavuzda belirtilen
gereklilikleri saglamadan kullanilamaz.

MADDE 13-(4) Ayni marka ve model cihaz ve
yedek parcanin uygunluguna iliskin Gg¢inci fikra

kapsamindaki islemin basaril bir sekilde
sonuc¢lanmasi durumunda Kurumca aksi
belirtilmedigi siirece s6z konusu islemin bir
defaya mahsus yapilmasi yeterlidir.

DER

Oneri: Bu maddenin istisare edilmesi gerektigini diisiiniiyoruz, bu haliyle hitkmiin uygulanamayacag
kanaatindeyiz.

Gerekce/Goriis: Teknik servis faaliyetinin dogasinda cihazin giivenlilik ve ¢alisma performansini
etkileyebilecek nitelikte islemler vardir. Diizenleme bu haliyle teknik servis islemlerinin kabulii ve
cihazin servis faaliyeti sonrasinda tekrar kullamima sunulmasi igin, teknik servisin kendi
gergeklestirdigi fonksiyonel ve giivenlik testlerine ek, genel bir kriter ortaya koydugundan biirokratik
stirecler dogurma Ve cihazlarin isletmeye alinmasini geciktirme potansiyeli tasimaktadir.

Ayrica diizenleme cihaz tizerinde yapilan yanlis veya yetkisiz islemlerin (6zellikle ikinci fikra 6zelinde
ortaya konan endise de dahil) teknik agidan dogrulanmasi ve gerekgelendirilebilmesine olanak
saglayacaktir. Bu baglamda ikinci fikra i¢in belirtilen tiim gerekce ve goriis bu fikra icin de gecerli
olmakla birlikte, cihazin giivenlilik ve ¢alisma performansini etkileyebilecek nitelikte olan bir alternatif
yedek par¢a kullaniminin, bu parganin kullanildigi cihazin Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzla
belirlenecek bir takim genel kriterleri basariyla gegmesi suretiyle giivenli olacagi varsayim teknik
olarak kamitlanmamustir. Cihazin giivenlilik ve ¢alisma performansini etkileyebilecek nitelikte olan bir
alternatif yedek parga kullaniminin uygunlugu i¢in, nasil Ki ikinci fikra ile ilgili kisimda ag¢iklandig
tizere tibbi cihaz imalatgist tarafinda birgok siirece ve yeniden degerlendirmeye, dogrulamaya, vb.
etkiyorsa, ticiincii taraflar ve diizenleyici agisindan da esdeger siireglerin belirlenmesi ve isletilmesi
gerekir.

imalatgi tarafindan tanimlanmamis ve cihazin giivenlilik ve galisma performansini etkileyebilecek
nitelikte olan bir alternatif yedek parca kullaniminin; cihazin CE isaretiyle isaretlenmesiyle ifadesini
bulan ve cihazin Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek I’de yer alan Genel Glvenlilik ve Performans
Gerekliliklerine uyumlu

olmasi durumunu da bozuma ugratacagi ve tartigmaya agacagl géz oniine alinmalidur.

Ayrica bu tarz bir kullanim, imalatcinin bilgisi dahilinde gelismeyeceginden, imalatci tarafindan
planlanan veya serbest birakilan bir sonraki glincelleme, modifikasyon, yikseltme gibi islemler igin
cihazin uyumlulugunu da etkileyecektir.
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TCSRY
Madde 26.9.b) Cihazin teknik servisinin veya Dizenleme Sonuglarl Neler Olabilir

hizmete sunuldugu saglik hizmet sunucusunun yedek
par¢a talebini yurtici temininde yirmi is giint,
yurtdisi temininde otuz is glinii i¢inde karsilar.
Kurum, gerek gormesi halinde yayimladig: kilavuz Yurtici ve Yurtdisi Miicbir Sebepler
ile bu stireleri iki katina ¢ikarabilir.

Gumriklerde yasanan firmalarin etkileyemeyecegi beklemeler

Global parca kalite ve lojistik stire¢ problemleri

\ 4

Satis faliyetinin dururulmasi
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Tibbi Cihaz Teknik Servis Diizenlemeleri Calistayi

TCSRY

Madde 26.9.b) Cihazin teknik servisinin veya
hizmete sunuldugu saglik hizmet sunucusunun yedek
parca talebini yurti¢i temininde yirmi is glini,
yurtdisi temininde otuz is giin i¢inde karsilar.
Kurum, gerek gormesi halinde yayimladigi kilavuz
ile bu siireleri iki katina ¢ikarabilir.
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Oneri: Cihazin teknik servisinin veya hizmete
sunuldugu saglik hizmet sunucusunun yedek parga
talebini yurti¢i temininde yirmi is giinii i¢inde karsilar.
Par¢anin yurtdigindan temin ediliyor olmasi halinde
parganin Otuz is giinli iginde gilimriiklere sunulmasi
esastir. Glimriik siiregleri igin gereken siireler ile
imalatg1 kaynakli teknik sebeplerle acgiklanabilir ve
gerekcelendirilebilir durumlarda Kurum bu siireleri
uzatabilir._ Gerekce/Goriis: Madde 28’in 9. Fikrasi ile
bu hikme iki kez aykirihgin satis faaliyetinin
durdurulmasi gibi ciddi bir yaptirrm sonucu
dogurmasindan dolayr hikme teknik gerekgeleri
kapsayacak bir esneklik kazandirilmasi 6nerilmektedir.
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