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Tıbbi Cihaz Teknik Servis Düzenlemeleri Çalıştayı

Kavramlar ve yürürlük



• Temel teknik eğitim

• Kullanım ömrü

• Azami tamir süresi

• Düzenlemelerin yürürlük tarihleri
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Kavramlar ve yürürlük



Kavramlar ve yürürlük

Temel teknik eğitim

TCSRTY: 

SHSKKTCTSHDY: 

Öneri: Bu maddenin istişare edilmesi gerektiğini düşünüyoruz, bu haliyle hükmün uygulanamayacağı

kanaatindeyiz.

Gerekçe/Görüş: Kavram ve tanım bu haliyle, bakım ve onarıma ilişkin eğitime özel bir vurgu yapmak

münasebetiyle, teknik servis eğitimi ile cihaz kullanıcılarına sunulan cihazın kullanımına ilişkin eğitimi

(bkz. Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliği MADDE 25 – (1)) harmanlamakta, sanki bu

ikisinin arasında üçüncü bir eğitim çeşidi varmış gibi bir durum yaratmaktadır.

Kullanıcılar tarafından yapılabilecek bakım ve onarıma ilişkin eğitim zaten cihazın kullanımına ilişkin

eğitimin bir parçasıdır ve Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yönetmeliğinin belirtilen hükmü

gereğince bu eğitim satış merkezleri tarafından kullanıcı eğitimi gerektiren cihazlar için cihazın teslimi

sırasında ve sonrasında sağlık meslek mensuplarına, sağlık kurum ve kuruluşlarının bünyesinde tıbbi

cihaz alanında çalışan teknik elemanlara veya gerçek kişilere sunulmaktadır.

Kavrama mutlaka ihtiyaç olduğunun değerlendirilmesi halinde, 
temel teknik eğitimin, teknik servis eğitimi yerine geçemeyeceğine 
ilişkin özel bir vurguya ihtiyaç olduğu değerlendirilmektedir.
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Kavramlar ve yürürlük

Görüş: İmalatçının belirlediği beklenen servis ömrü (TS/EN 60601-1) ekipmanın tasarımına 
ilişkin teknik bir değerdir ve ekipman üzerinde yürütülen/yürütülecek teknik servis faaliyetlerine 
ilişkin veya yedek parça tedariğine ilişkin bir taahhütü içermez.

Kullanım ömrü kavramının bu Yönetmelik içinde kullanıldığı anlam bakımından cihazın teknik 
servis eğitiminin ve teknik servis faaliyetlerinin (yedek parça tedariği dahil) sürdürülmek zorunda 
olunduğu süre olduğu anlaşılmaktadır. Bu açıdan, cihazın teknik servis eğitimi verebileceğine 
ilişkin taahhüt süresi veya teknik servis faaliyetlerinin yürütüleceğine ilişkin taahhüt süresi ile 
imalatçı tarafından belirlenen beklenen servis ömrü aynı kavramı ifade etmemektedir. Cihazın 
teknik servis eğitimine ilişkin taahhüt süresi veya teknik servis faaliyetlerinin yürütüleceğine 
ilişkin taahhüt süresi imalatçı tarafından belirlenen bir süre olmayıp; sözleşmeyi akdeden satış 
merkezinin, ürünün teknik beklenen servis ömrü değerinden bağımsız olarak, satışı gerçekleşen 
cihaz modelinin ürün yaşam döngüsü planındaki yerini imalatçıyla birlikte gözetip 
değerlendirmek suretiyle taahhüt ettiği bir süredir. Bu konuya ilişkin Genelge 2022/2’nin Madde 
2.18. ve Madde 2.23.’ünde de düzenleme mevcut olup belirtilen süreler idarelerce ihale 
şartnameleri, taahhütler ve satış sözleşmeleri yoluyla kamu yararına kontrol altında tutulmaktadır

Bu şartlar altında bu tanım düzenlemeden çıkarılmalı veya en azından “sözleşmelerde 
cihazın teknik servis eğitimine ilişkin veya teknik servis faaliyetlerinin yürütüleceğine ilişkin 
taahhüt edilen süre” olarak netleştirilmelidir. Birçok cihaz için ve birçok sebebe bağlı olarak 
teknik servis desteği, teknik bir değer olan “beklenen servis ömrü”nden daha önce 
sonlandırılabilmektedir.
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Azami tamir süresi

MADDE 25/C – (1) Sağlık hizmet sunucusuna verilecek garanti belgesinde asgari olarak aşağıdaki bilgilerin yer alması zorunludur:

ğ) Yıllık azami toplam tamir süresi,

Görüş: (ğ) Azami tamir süresi üretici tarafından belirlenmiş bir süre değildir (arızanın türüne göre farklılaşmaktadır). Uptime kavramı ve

sözleşmelere atıf verilmek yoluyla bir düzenleme yapılmalıdır.

Önem nedeni: MADDE 25/Ç -2) Sağlık hizmet sunucusunun ücretsiz onarım hakkını kullanması halinde;

b) Tamirde geçen süre toplamının yıllık azami tamir süresini aşması,

durumlarında;

sağlık hizmet sunucusu cihazın bedel iadesini veya cihazın kullanılmamış misli ile değiştirilmesini cihazın imalatçısı veya ithalatçısı olan satış

merkezinden talep edebilir.
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TCSRTY: 

SHSKKTCTSHDY: 

Görüş: TCSRTY’nin garanti ve teknik servis faaliyeti ile ilgili tüm hükümlerinin SHSKKTCTSHDY ile aynı tarihte

(1/1/2026’da) yürürlüğe girecek şekilde düzenlenmesi gerektiği değerlendirilmektedir. Ayrıca halihazırda

akdedilmiş veya 1/1/2026’ya kadar akdedilecek ve süresi 1/1/2026 tarihinden sonra dolacak olan teknik servis

bakım/onarım sözleşmelerinin geçiş dönemine özel olarak kapsam dışına alınması tüm paydaşlar açısından

kolaylaştırıcı olacaktır.
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Yürürlük



Kavramlar ve yürürlük

Tıbbi cihazların çeşitliliği genel bir düzenleme için zorluk yaratmaktadır. Belirli hükümler ve uygulama kılavuzları A, B, C 
kategorizasyonunu öngörmekle birlikte; düzenlemelerin bütünü bu gözle ele alınabilir mi?

Teknik servis faaliyeti yürüten kuruluşların faaliyetlerinin Kalite Yönetim Sistemi standartları çerçevesinde irdelenmesi 
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Genel yaklaşım ve kategorizasyon

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

https://basvuruportal.tse.org.tr/Genel/FirmaArama.aspx
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