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Temel teknik egitim

hh) Temel teknik egitun: Teknik servis faaliyeti gerektiren cihazlar i¢mn saglik luzmet sunucularma verilen ve

TCSRTY: kullamcilar tarafindan yapilabilecek bakum ve onarima iliskin egitimi,

z) Temel teknik egitim: Bu Yoénetmelik kapsamindaki cihazlar i¢in saglik hizmet sunucularma verilen ve

SHSKKTCTSHDY: kullanicilar tarafindan yapilabilecek bakim ve onarima iliskin egitimi,

Oneri: Bu maddenin istisare edilmesi gerektigini diisiiniiyoruz, bu haliyle hiikmiin uygulanamayacag Sati ve satig sonrasi egitimler

kanaatindeyiz. MADDE 25 —(1) Satis merkez, kullanic1 egitimi gerektiren cihazlar i¢in cihazm teslimi srasmda ve sonrasmda saglhk meslek mensuplarma,
saglk kurum ve kuruluglarmm biinyesinde tibbi cthaz alanmda ¢alisan teknik elemanlara veya gercek kisilere cihazmn kullanmu ile ilgili egitimleri verir ve
bunu belgeler. Egitimlerin sayis1 satis merkezi ile kullanic1 arasmdaki sozlesmeyle belirlenir.

Gerekee/Goriis: Kavram ve tanim bu haliyle, bakim ve onarima iligkin egitime 6zel bir vurgu yapmak ’

miinasebetiyle, teknik servis egitimi ile cihaz kullanicilarina sunulan cihazin kullanimina iliskin egitimi

alistirma. . . . . L L L e 24

(bkz. Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim Yonetmeligi MADDE 25 — (1)) harmanlamakta, sanki bu ¢ ﬁg:ﬁ&'i’g: ;;

ikisinin arasinda ticiincii bir egitim ¢esidi varmug gibi bir durum yaratmaktadir. SeleAya . . . =

Kumanda Terminali M . . . . . . . . . o oo o 26

SistemiAgma ..o 2

Kullanicilar tarafindan yapilabilecek bakim ve onarima iliskin egitim zaten cihazin kullanimma iliskin Kumanda Terminali Mile Caligma Modu . . . . ... ... 2%

egitimin bir parcasidir ve Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamtim Yonetmeliginin belirtilen hitkmi Temizlik, Bakim, Atma . . . ... ..o 28

geregince bu egitim satis merkezleri tarafindan kullanici egitimi gerektiren cihazlar i¢in cihazin teslimi Teknik Spesifikasyonlar. . . . . . .. ... 31

sirasinda ve sonrasinda saglik meslek mensuplarina, saglik kurum ve kuruluglarinin biinyesinde tibbi Elektromanvetik Uyumluluk EN 60601-1-2 . . . . . .. ... .......... 39
cihaz alaninda calisan teknik elemanlara veya gergek kisilere sunulmaktadir. BAKIM

HER KULLANIMDAN ONCEKI KONTROLLER

Kavrama mutlaka ihtiya¢ oldugunun degerlendirilmesi halinde,
temel teknik egitimin, teknik servis egitimi yerine gegemeyecegine
iliskin 6zel bir vurguya ihtiya¢ oldugu degerlendirilmektedir.
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Kullanim émrii: Cihazin pryasaya arzinda ]_'lllala'[l;lSl tarafindan belirlenen S'[il'@}’l_, (9) Satis merkezleri, imalatcist veva ithalatcist olduklan cihazlann kullamm émiirleri boyunca teknik servis
dd) Yetkili teknik servis: Imalat¢1 veya ithalatgilarn, trettikleri veya ithal ettikleri tibbi cihazlar i¢in; kullamm faaliyetlerine iliskin olarak asagidaki yiikiimlitliikler1 yerine getirir:
omiirler siiresince cithazin teknik servis faaliyetlerini yiiriitinek iizere, kendilen tarafindan veya aralarindaki sozlesme a) Teknik servis hizmetlerini ilgili mevzuatna uygun olarak saglayacagma iliskin taahhiidini Kurumea

uyarinca, bu amagla yetkili teknik servis olarak gercek veya tiizel kisiler tarafindan kurulan yva da kurulmus bulunan vayunlanan kilavuza uygun sekilde Kurum onayma sunar.

teknik servisi b) Cihazin teknik servismin veva hizmete sunuldugu saglhk hizmet sunucusunun yedek parca talebini yurtig
temininde yirmi is giindl, yurtdis: temininde otuz is giini iginde karsilar. Kurum, gerek gérmesi halinde yayiumladig
kilavuz ile bu siireler1 iki katina ¢ikarabilir.

¢) Teknik servis faaliyeti i¢in gerekli her tiirlii sifre ve benzeri bilgiyi talebi halinde cihazin hizmete sunuldugu

Goriis: Imalatginin belirledigi beklenen servis dmrii (TS/EN 60601-1) ekipmanin tasarimina
iliskin teknik bir degerdir ve ekipman tizerinde yiiriitiilen/ytiriitiilecek teknik servis faaliyetlerine

iligkin veya yedek parga tedarigine iliskin bir taahhiitli icermez. saglik hizmet sunucusuna bedelsiz olarak temin eder.
¢) Cihazi kurmak, kullanmak ve kullanim disi birakmak i¢in gerekli olabilecek cihaz ve ekipman temin eder.

Kullanim émrii kavrammnin bu Yénetmelik iginde kullanildig: anlam bakimindan cihazin teknik Bu cihazlardan aktif implante edilebilir olanlar i¢in temin siiresi talebin ulastigi andan itibaren yirmi dért saati asamaz.

servis egitiminin ve teknik servis faaliyetlerinin (yedek parca tedarigi dahil) stirdiiriilmek zorunda

pl‘un‘dugu stire oldugu anlasllmgktadlr‘. Bu agldan, 'ci.hazm teknik sqrvig ‘egi.timi Verebilecegipe ‘:;(?ECTED SERVICE LIFE
iligkin taahhiit siiresi veya teknik servis faaliyetlerinin yiiriitiilecegine iliskin taahhiit siiresi ile maximum-period_of useful lifeas defined by the MANUFACTURER time period specified by the

imalat¢1 tarafindan belirlenen beklenen servis 6mrii ayni1 kavrami ifade etmemektedir. Cihazin MANUFACTURER during which the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is expected to remain safe for
. . e, . o1 . . . . . . . .. ve ee e - use (i.e. maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE)

teknik servis egitimine iligkin taahhiit siiresi veya teknik servis faaliyetlerinin yuriitiilecegine

iligkin taahhit siiresi imalatc¢i tarafindan belirlenen bir siire olmayip; sézlesmeyi akdeden satis

merkezinin, lriiniin teknik beklenen servis dmrii degerinden bagimsiz olarak, satis1 gergceklesen

NOTE Maintenance can be necessary during the EXPECTED SERVICE LIFE.

cihaz modelinin {iriin yagam dongiisii planindaki yerini imalatgiyla birlikte gdzetip 2.18. Tibbi cihaz alimlarinda cihaza bagh yedek parga, aksesuar ve sarf m.alzemeler.xmn satis

degerlendirmek suretiyle taahhiit ettigi bir siiredir. Bu konuya iliskin Genelge 2022/2’nin Madde sonrast teminine iliskin tedarikgi tarafindan diizenlenen taahhiitname mutlaka istenecektir.

2.18. ve Madde 2.23.’linde de diizenleme mevcut olup belirtilen siireler idarelerce ihale 2.23. Tibbi cihaz alimlarinda satin alinan cihaza satis sonrast bakim ve onarim hizmeti

sartnameleri, taahhiitler ve satis sdzlesmeleri yoluyla kamu yararina kontrol altinda tutulmaktadir desteginin, garanti siiresi ile birlikte en az 10 yil olacak sekilde siire belirtmek koguluyla;
sartnamede belirtilen siire boyunca verilecegine dair yiiklenici firmadan taahhiitname

Bu sartlar altinda bu tamim diizenlemeden ¢ikarilmal veya en azindan “sozlesmelerde istenecektir. Garanti sonrasi yiklenici firma ile bakim-onanm anlagmasi yapilmadigi

cihazin teknik servis egitimine iliskin veya teknik servis faaliyetlerinin yiiriitiilecegine iliskin durumlarda; cihaza onarim veya bakim hizmeti ihtiyact olustugu haller igin de yiiklenici

taahhiit edilen siire” olarak netlestirilmelidir. Bircok cihaz i¢in ve bir¢ok sebebe bagli olarak
teknik servis destegi, teknik bir deger olan “beklenen servis 6mrii’nden daha 6nce
sonlandirilabilmektedir.

firmanin cihaza miidahale siireleri sartnamede belirtilecektir.

SAGLIK SEKTOR{I
11 KiSISEL KULLANIM CIHAZLARI

TANSIYON
AT RTTFRT

L11 ‘ 5YIL ‘
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Azami tamir suresi

MADDE 25/C — (1) Saglik hizmet sunucusuna verilecek garanti belgesinde asgari olarak asagidaki bilgilerin yer almasi zorunludur:

g) Yilhk azami toplam tamir siiresi,

Goriis: (8) Azami tamir siresi Uretici tarafindan belirlenmis bir stre degildir (arizanin tirine gore farkhlasmaktadir). Uptime kavrami ve
sozlesmelere atif verilmek yoluyla bir diizenleme yapilmalidir.

Onem nedeni: MADDE 25/C -2) Saglk hizmet sunucusunun ticretsiz onarim hakkini kullanmasi halinde;
b) Tamirde gegen siire toplaminin yillik azami tamir siresini asmasi,

durumlarinda;
saglik hizmet sunucusu cihazin bedel iadesini veya cihazin kullanilmamis misli ile degistirilmesini cihazin imalatgisi veya ithalatgisi olan satis

merkezinden talep edebilir.

1.1 KISISFL KULLANIM CIHAYTART
111 T TYD]-:J ‘ SYIL | E%LGELERDEE 20 TS_
- ATETLERI Pl GUMU
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Yururlik

MADDE 15- Bu Yonetmeligin:

TCSRTY: a) 6 nc1 maddesiyle 25 nci maddeye eklenen ikinei, iigiincii ve dordiincii tikralari, 7 nci maddesi, 8 inci
maddesiyle 26 nc1 maddeye eklenen dokuzuncu ve onuncu fikralar ile 9 uncu maddesiyle 28 inc1 maddeye eklenen
yedinci, sekizinci ve dokuzuncu fikralar1 1/1/2025 tarihinde,

b) 4 tincii maddes1 1/1/2027 tarithinde,

¢) 5 mnc1 maddesi yayumi tarthinden {i¢ ay sonra,
¢) Diger hiikiimler: yayiu tarthinde,

yirtrlige girer.

(2) Cihazlarmm teknik servis faaliyetlerinin bu Yo6netmelige uygunlugu 1/1/2026 tarithine kadar saglanir.
SHSKKTCTSHDY:  10/2/2022 tarihli ve 31746 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saghk Hizmet Sunucularmin Basamaklandirilmasina
Darr Yonetmelik kapsamimda basamaklandirilan saglik hizmet sunuculariin kendi biinyesindeki cihaza kendi
personeli tarafindan veya 1l/ilge saglik miidiirliigt personeli tarafindan gergeklestirilecek teknik servis faaliyetleri i¢in
Kurum tarafindan gerek gériilmesi halinde bu siireye ti¢ yili gecmeyecek sekilde siire eklenebilir.

Goriis: TCSRTY’nin garanti ve teknik servis faaliyeti ile ilgili tim hidklmlerinin SHSKKTCTSHDY ile ayni tarihte
(1/1/2026'da) vydirirlige girecek sekilde dizenlenmesi gerektigi degerlendirilmektedir. Ayrica halihazirda
akdedilmis veya 1/1/2026’ya kadar akdedilecek ve siiresi 1/1/2026 tarihinden sonra dolacak olan teknik servis
bakim/onarim soézlesmelerinin gegis donemine 6zel olarak kapsam disina alinmasi tim paydaslar agisindan
kolaylastirici olacaktir.
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Genel yaklasim ve kategorizasyon

Tibbi cihazlarin gesitliligi genel bir dizenleme igin zorluk yaratmaktadir. Belirli hiikiimler ve uygulama kilavuzlari A, B, C
kategorizasyonunu 6ngormekle birlikte; diizenlemelerin bitlinl bu gozle ele alinabilir mi?

ICS 03.080.30; 11.040

TURK STANDARDI

TS 12426/Aralik 2016

EkB

Cihazlarin gruplandiriimasi

A Grubu Cihazlar

- Anestezi cihazi,
- Anjiyografi,
- Brakiterapi,
- Cyber knife,

- ESWL / sok dalga tedavisi,

- Gamma kamera,

- Gamma knife,

- IABP / intra aortik balon
pompasi,

- Intra operatif radyo terapi
(IORT),

- Kalp akciger pompasi,

- Kemik densitometer,

- Kobalt terapi,

- Linak,

- Mammografi cihazi,

- Manyetik rezonans,

- Radyolojik goruntaleme:
cihazlan,

- Radyoterapi bilgi yonetim
sistemi,

- Radyoterapi dozimetre
sistemleri,

- Radyoterapi planlama
sistemi,

- Robotik cerrahi,

- Robotik rehabilitasyon

- Tomografi,

- Tomoterapi,

- Ultrason / usg / doppler /
eko,

- Ventilatar / respirator

B Grubu Cihazlar

- Agn pompasi,

- Akupunktur,

- Ameliyat lambasi,

I Ameliyat masasi,

- Ameliyat mikroskobu,

- Antibiyogram cihazi,

- Bi-pap,

r C-pap,

r Cpm,

- Cryo / kriyoterapi,

i Defibrilator,

|- Diatermi - Radar -
Ultrasound — Diadinami,

|- Dig Uniti ve aksesuarlan,
- Diyaliz,

- Doku gémme,

- Doku takip,

- EEG (elektroensefalografi),
- Efor,

- EKG (elektrokardiyografi),
- Elektro koter,

- EMG (elektromiyografi),

- Endoskopi cihazlan ve
aksesarlari,

- ENG(elektronistagmografi),
I EOG (elekirookulografi),
- ERG (elektroretinografi),

- Fako cihazi ve aksesuarlari,

- Fizik tedavi cihazlar,
- Fototerapi,
I Goz topografi,

- Goz uniti ve aksesuarlari,

L Raz wvikama

[B Grubu Cihazlar

- Lensmetre,

I Manyetik kanstirici,

- Muayene mikroskobu,

I Nefelometre sistemleri,

- NST (nonstres test),

| Odyometre,

I Oksijen konsantratori,

I Optik reflaktan akuyucu,

+ Otoanalizor,

[ Otoklav,

+ PCR( Polimeraz zincir
tepkimesi),

[ Perfizyon pompasi,

[ Petrifilm sayim makinasi,

I Pulse oksimetre / SPO2,

- Radyan 1sitici,

 Refraktometre,

[ Sedimantasyon,

I Sitolojik preparat hazirlama

cihazi,

- Solunum fonksiyon testi,

I Spekirofotometre /

spektrometre,

I Sperm analiz,

- Tibbi gaz / jeneratar / sivi

tanki,

+ Tibbi lazer,

 Timpanometre,

- Tonometre,

I Urodinami,

I Uroflowmetre,

+ Vaporizator ,

k Yikama / dezenfeksivon

C Grubu Cihazlar

F Alkolmetre,

- Ambu,

- Aseptizor,

+ Aspirator,

- Ates dlcen cihazlar,

- Benmari - su banyosu,
- Beslenme pompasi,

+ Bilirubin / bilirubinmetre,

- Biyolojik ve tibbi kabinler,

I Cerrahi tras makinasi,
- Dermatom,

+ Etiv - incubator,

+ Flowmetre,

- Hasta i1sitma,

+ Hidro terapi (whirpool),
L Infizyon pompasi,

L Isitme cihazi,

- Kan galkalama,

- Kan isitma,

- Kan sekeri 6lgim cihazi,
- Kavitron,

+ Konusma cihazi,

- Manyetik terapi,

= Mikromotor,

- Mikrotom,

+ Nebdlizator,

+ Negatoskop,

+ Otoskop/oftalmoskap,
- Santrifiyj,

F Stermnum testeresi,

+ Tansiyon aleti,

= Turnike,

Konu : Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve
Hizmet Alimi Islemleri.

GENELGE
2022/2

2.8. Tibbi cihazlara satis sonrasi hizmeti sunacak kuruluglardan “TS 12426 Yetkili Servisler
— Tibbi Cihazlar igin Kurallar” standardina veya “ TS 13703 - Ozel Servisler — Tibbi Cihazlar
I¢in Kurallar” standardina veya “TS 13011 Yetkili Servisler-Cerrahi El Aletleri-Kurallar” veya
“TS 13005 Yetkili Servisler-Tibbi ve Laboratuvar Amagl Hastane Mefrusati ve Ekipmanlari
icin-Kurallar” standardina gore hizmet alinacak cihaz igin hizmet yeterlilik belgesine sahip olma
sart1 aranacaktir.

TS 12426 belgeli firma sayisi: 963
TS 13703 belgeli firma sayisi: 205
Kaynak: https://basvuruportal.tse.org.tr/Genel/FirmaArama.aspx

Teknik servis faaliyeti yirtten kuruluslarin faaliyetlerinin Kalite Yonetim Sistemi standartlari ¢cergcevesinde irdelenmesi
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