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BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, 26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete de yayimlanan
“Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair
Yonetmelik” hiikiimlerinin uygulanmasina iligkin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla
hazirlanmustir.

(2) Bu Kilavuz, Ek-7 de yer alan cihazlar ile bu cihazlarin aksesuarlariin 26/5/2023 tarihli
ve 32202 sayili Resmi Gazete de yayimlanan “Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik” kapsamindaki teknik servis faaliyetlerini
kapsar.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz; 15/7/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagl, Ilgili, liskili
Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluglarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi
Kararnamesinin 506, 508 ve 796 nc1 maddeleri ile 26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete
de yaymmlanan “Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis
Hizmetlerine Dair Yo6netmelik” hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3- (1) Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik
Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik’ te yer alan tanimlara ilaveten, bu Kilavuzda gegen;

a) Asli fonksiyon: Cihazin imalatgist tarafindan belirlenen kullanim amaci/amaglari
bakimindan tibbi islevselligini yerine getiren fonksiyonu,

b) EBS: Elektronik Bilgi Sistemi’ni,

¢) UTS: Uriin Takip Sistemi’ ni,

¢) Yonetmelik: Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik
Servis Hizmetlerine Dair Y6netmelik’i
ifade eder.

IKINCI BOLUM
Basvuru

Gecici madde kapsaminda yapilacak basvurular

MADDE 4- (1) Yonetmelik’in “Gegis hiikiimleri” bashikli gegici 1 inci maddesinin birinci
fikras1 uyarinca Kuruma bireysel basvuru yapilmamasi gerekmektedir.

(2) Bu madde kapsamindaki basvurular, teknik servis basvurusu kapsaminda yer almasi
durumunda degerlendirmeye alinacaktir.

(3) Bu madde kapsaminda kisilere Kurumca verilecek uygunluk, bu kisilerin teknik personel
olarak gorev aldig1 teknik servisin, Yonetmelik’in “Teknik servisin yiikiimliiliikleri” bashkli 10 uncu
maddesinin ti¢iincii, dordiincii ve besinci fikralarinda yer alan yiikiimliiliikklerini ortadan kaldirmaz.

(4) Bu madde kapsaminda yapilacak bagvurularda asagidaki ilgili belgelerin Kuruma
sunulmas: gerekir;

a) Calisma belgesinde yer almasi istenen A veya B grubu cihazlar igin Tiirk Standartlar
Enstitiisii tarafindan diizenlenmis “TS 12426 Yetkili Servisler - Tibbi Cihazlar — Kurallar” veya “TS
13703 Ozel Servisler - Tibbi Cihazlar — Kurallar” standardi kapsaminda “Hizmet Yeri Yeterlilik
Belgesi” ne sahip olarak teknik servis faaliyeti yiiriiten kurulus veya B grubu cihazlar ile sinirl
olmak kaydiyla saglik hizmet sunucusu biinyesinde Y 6netmelik’in yayimlandigi tarih itibariyla son
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on yilda toplamda en az ii¢ y1l teknik servis faaliyetini ger¢eklestiren kisi olarak diizenlenmis altinda
imzasinin bulundugu her takvim yili i¢in bir adet olmak tizere toplamda en az ii¢ adet teknik servis
raporu,

b) Calisma belgesinde yer almasi istenen C grubu cihazlar igin teknik servis faaliyeti yiiriiten
kurulus veya saglik hizmet sunucusu biinyesinde Y 6netmelik’in yayimlandigi tarih itibariyla son on
yilda toplamda en az ii¢ y1l teknik servis faaliyetini gerceklestiren kisi olarak diizenlenmis altinda
imzasinin bulundugu her takvim yil1 i¢in bir adet olmak iizere toplamda en az {i¢ adet teknik servis
raporu veya gorev yaptigi saglik hizmet sunucusu tarafinca onayl Ek-1 de yer alan yazi,

) En az ortadgretim mezunu oldugunu gosterir diploma 6rnegi veya gegici mezun belgesi
ornegi veya e-Devlet Kapisindan alinan karekodlu mezun belgesi,

¢) e-Devlet Kapisindan alinan giincel tarihli karekodlu SGK hizmet dokiimii.

(5) Dordiincii fikrada belirtilen belgelerin Kurum tarafindan uygun goriilmesi halinde; A
grubu cihazlarda sunulan teknik servis raporunda yer alan marka ve model, B grubu cihazlarda
sunulan teknik servis raporunda yer alan marka ve cihaz tiirii, C grubu cihazlarda sunulan teknik
servis raporunda veya saglik hizmet sunucusu yazisinda yer alan cihaz tiirii detayinda teknik servis
egitimi sart1 aranmaz.

(6) Dordiincii fikrada belirtilen belgeleri Kurum tarafindan uygun goriilen kisilerin teknik
personel olarak gorev alabilmesine iliskin Yonetmelik’in ekinde yer alan mezuniyet alanlarindan
mezun olma sart1 aranmaz.

(7) Bu madde kapsamindaki bagvurulara iliskin Kurum onay siire¢lerinin 1/1/2028 tarihine
kadar tamamlanmasi gerekmekte olup s6z konusu haklarin kaybedilmemesi i¢in ilgili bagvurular bu
husus dikkate alinarak yapilmalidir.

Teknik servis basvurusu

MADDE 5- (1) Teknik servis faaliyet belgesi almak isteyen gercek veya tiizel kisilerin,
Yonetmelik ve bu Kilavuz ile belirlenen kosullar saglamalar1 gerekir.

(2) Yetkilendirme bagvurulari elektronik ortamda yapilacak olup, bu siirecte Kuruma
herhangi bir fiziki belge génderilmesine gerek bulunmamaktadir.

(3) Teknik servis faaliyet belgesi almak isteyen gercek veya tiizel kisiler, UTS iizerinden
yapacaklari yetkilendirme basvurulari i¢in asagidaki islem basamaklarini takip edeceklerdir.

a) https://utsuygulama.saglik.gov.tr adresinde agilan ekranda “BASVURU” (1) butonu ile e-
imza, e-Devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek, imza yetkilisince sisteme giris
yapilir. (Resim-1)

<« C @& utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS, * O :

Resim-1: UTS Giris ekrani
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b) Sisteme giris yapildiktan sonra agilan ekranin sol siitunundaki “Teknik Servis
Bagvurularim” segildikten sonra ekranin sag iist kdsesindeki “Yonetmelik” butonuna basilir.

¢) Agilan “Teknik Servis Basvurusu Ekle” penceresindeki kurulus bilgileri alaninda, kamu
kurumu olunmasi durumunda “Kamu” segenegi se¢ilerek VEDOP numarasi, 6zel kurulus olunmasi
durumunda “Ozel” segenegi segilerek MERSIS veya ESBIS numarasi girilir ve  “....Getir”
butonuna basilir. Daha sonra iletisim bilgileri alaninda, kurulusa ait e-posta adresi ilgili alana
girilerek “Dogrulama Kodu Gonder” butonuna basilir. Girilen e-posta adresine sistem tarafindan
gonderilen dogrulama kodu ilgili alana girilerek telefon bilgisi de girildikten sonra “Kaydet”
butonuna basilir. Basvuru yapan kurulusun kamu kurumu olmasi durumunda, “Teknik Servis
Bagvurusu Ekle” penceresinde yer alan kisimdan bagvuran kisinin bu basvuru i¢in ilgili kurumdan
yetkili olduguna dair belge yiiklenir.

¢) Yetkili teknik servis olarak faaliyet gosterilecek ise; UTS de ilgili cihaz kayd: bulunan
imalatg1 veya ithalatg1 tarafindan diizenlenmis teknik servis faaliyetlerini yiiriitmek iizere asgari
asagidaki bilgileri icerecek sekilde yetkilendirildigini gosterir belge UTS de ilgili alana yiiklenir.

e Imalatc1 veya ithalat¢inin unvan ve iletisim bilgileri ile imza ve kasesi,

e Teknik servis faaliyet belgesi almak isteyen gergek veya tiizel kisinin unvan ve iletisim

bilgisi,

e [llgili cihazin marka ve model bilgisi veya bu bilgileri kapsayan ifadeler.

d) “Kaydet” butonu sonrasinda acilan “Teknik Servis Basvurusu Detayr” penceresindeki
“Personel Bilgileri” secildikten sonra yine bu pencerede yer alan “Personel Ekle” butonuna
basilarak kurulus basvurusuna personel ekleme islemine gecilir. Bu alana eklenecek personelin
“Tibbi Cihaz Teknik Servis Saglayicilarimn ve ligili Teknik Personelin Kaydina Iliskin 2020/6
Sayili Genelge Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz” kapsaminda sistemde daha &nce
teknik personel kaydinin yapilmis olmasi1 gerekmektedir.

e) Acilan “Personel Ekle” penceresinde eklenecek personelin kurulustaki alacagi goreve
iliskin teknik miidiir veya teknik personel secilerek yine bu personelin T.C. kimlik numaras1 ilgili
alana girilir ve daha sonra “Getir” butonuna basilir. Teknik miidiiriin ayn1 zamanda teknik personel
olarak ta eklenmis olmasi gerekmektedir. Eklenmek istenen personel bilgileri kontrol edildikten
sonra “Personel Ekle” butonuna basilir. Eklenen personele sistem araciligryla bildirim gonderildigi
ve ilgili personelin onaymin gerektigi bilinmelidir. Bu sebeple ilgili personel, UTS’ ye basvuru
boliimiinden e-Devlet sifresi ile girerek sol tarafta bulunan “Teknik Servise Eklenme Bildirimlerim”
kismindan onay vermelidir.

f) Teknik servis bagvurusuna eklenecek teknik miidiir ve her teknik personel i¢in bu fikranin
(d) ve (e) bentlerinde yer alan islem sirasiyla tekrar edilir. Daha sonra eklenen her bir teknik personel
icin ilgili personelin yetki almak istedigi brans tiirleri segilir.

g) Biinyesinde gorev alacak her bir personel igin;

e 4 iincli maddenin dordiincii fikrasi uyarinca Kuruma sunulmasi gereken ilgili belgeler
veya Yonetmelik’in ekinde yer alan mezuniyet alanlarindan mezun olduguna iliskin; diploma 6rnegi
veya gegici mezun belgesi 6rnegi veya e-Devlet Kapisindan alinan karekodlu mezun belgesi,

e 4 {incii maddenin dordiincii fikrasi uyarinca Kuruma sunulmasi gereken ilgili belgeler
veya teknik personel ¢aligma belgesinde yer verilecek A grubu cihazlar i¢in marka ve model, B
grubu cihazlar i¢in marka ve cihaz tiirii, C grubu cihazlar i¢in cihaz tiirii detayinda ilgili egitim
merkezinden alinmis teknik servis egitim belgesi

basvuru dosyasina eklenir.
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g) Daha sonra “Teknik Servis Bagvurusu Detayi” penceresindeki “Faaliyet Belgesi
Bilgileri” secildikten sonra yine bu pencerede yer alan “Dosya Ekle/Giincelle” butonuna basilir.
Kurulusun ilgili kapsamda varsa hizmet yeri yeterlilik belgesi ile Yonetmelik kapsaminda gereken
bilgi ve belgelerin teknik servis basvurusuna eklenmesi islemine gegilir.

h) 8 inci maddede yer alan dokiimantasyon ile bu maddede yer alan personele iliskin bilgi
ve belgeler (zip formatinda), acilan “Faaliyet Belgesi Dosyalari” penceresinde “Yénetmelige
Uygun Dokiimantasyon” alanma yiiklenir. Ilgili kapsamda hizmet yeri yeterlilik belgesine sahip
olunmasi durumunda ise bu belge “Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi ” alanina pdf formatinda yiiklenir.
Daha sonra yine bu pencerede yer alan “Kaydet” butonuna basilarak faaliyet belgesi dosyalarinin
yiiklenmesi iglemi tamamlanir.

1) Daha sonra “Teknik Servis Basvurusu Detayr” penceresindeki “Faaliyet Belgesi Bilgileri”
secili iken yine bu pencerede yer alan “Faaliyet Belgesine Brans Tiirii Ekle” butonuna basilarak,
teknik servis faaliyet belgesi kapsaminda yer alacak cihaz gruplarina dahil olmasi istenen tibbi
cihazlarin (brans tiirlerinin) segilmesi islemine gegilir.

1) Agilan “Faaliyet Belgesine Brans Tiirii Ekle” penceresindeki “Brans Tiirii” alanindan
Ek-7 de yer alan tibbi cihazlardan (brans tiirleri) faaliyet belgesi kapsamina eklenmek istenen brang
tirleri se¢ildikten sonra yine bu pencerede yer alan “Marka-Model Ekle” butonuna basilarak ilgili
brans tiiriine iliskin marka ve model bilgisi girilir. Yetkili teknik servis olarak faaliyet gdsterilecek
tiim brans tiirleri i¢in marka ve model bilgisi secilmesi gerekmekte olup 6zel teknik servis olarak
faaliyet gosterilecek brang tiirlerinde ise A grubu cihazlarda marka ve model, B grubu cihazlarda
marka secilmesi gerekmektedir.

J) Son olarak “Teknik Servis Basvurusu Detayi” penceresindeki “Basvuru Olustur”
butonuna basilarak elektronik imza siireci tamamlanmak suretiyle basvuru olusturulur.

(4) Bagvuru sahibi sisteme kayitli e-posta adresine ulasan referans numarasi ile bagvurusuna
iliskin 6demeyi en geg ilgili takvim yil1 i¢inde yapar. Aksi halde s6z konusu bagvuru reddedilir.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 6- (1) Bagvuru iicretinin ddenmesini miiteakip yapilan basvuru incelenir.
Bagvuruya iliskin eksiklik bulunmamasi durumunda, Kurumca gerek goriilmesi halinde yapilacak
yerinde inceleme tarihi, bagvuruya iliskin eksiklik bulunmasi durumunda ise bahse konu eksiklikler,
resmi yazi ile bagvuru sahibine bildirilir.

(2) Bagvuru sahibi kendisine bagvuru dosyasinda eksiklik bulundugunun bildirilmesi
durumunda bildirilen eksiklikleri, 5 inci maddenin {igiincii fikrasinda belirtilen islem basamaklarini
takip ederek en gec kirk bes is giinii icinde UTS iizerinden Kuruma ulastirir.

(3) Bagvurusuna iligkin eksiklik bulunmadigi durumda, Kurumca gerek goriilmesi halinde
yerinde inceleme yapilacagina iliskin bagvuru sahibine resmi yazi génderilir. Ayni zamanda bagvuru
sahibinin UTS’ ye kayith e-posta adresine ulasan referans numarasi ile yerinde inceleme iicretini,
yerinde incelemenin yapilacagi tarihten en az tig is glinli 6ncesine kadar 6demesi gerekir.

(4) Odeme yapildigina iliskin Kuruma ulasan bilgiye miiteakip belirlenen tarihte yerinde
inceleme faaliyeti gergeklestirilir.

(5) Kurumca gergeklestirilen yerinde inceleme faaliyeti sonucunda eksiklik bulunmasi
durumunda, bahse konu eksiklikler resmi yaz1 ile bagvuru sahibine bildirilir. Bu durumda basvuru
sahibi;

a) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti i¢in yeniden yerinde inceleme
gerekmediginde, eksikliklerin giderildigine dair bilgi ve belgeleri 5 inci maddenin ii¢iincii fikrasinda
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belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde en geg kirk bes is giinii iginde UTS iizerinden Kuruma
ulastirir.

b) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti i¢in yeniden yerinde inceleme faaliyeti
gerekirse; bagvuru sahibi, UTS’ ye kayitli e-posta adresine ulasan referans numarasi ile yerinde
inceleme iicretini, yerinde incelemenin yapilacagi tarihten en az {i¢ is giinii dncesine kadar dder.

(6) Kurumca gerceklestirilen yerinde inceleme faaliyeti sonucunda eksiklik bulunmamasi
durumunda;

a) Basvuru sahibi, kendisi i¢in diizenlenecek “Teknik Servis Faaliyet Belgesi”, teknik miidiir
icin diizenlenecek “Teknik Miidiir Calisma Belgesi” ve teknik personel i¢in diizenlenecek “Teknik
Personel Calisma Belgesi” iicretlerine iliskin ddemeyi UTS’ ye kayith e-posta adresine ulasacak
referans numarasi ile yapar.

b) Odeme yapildigma iliskin Kuruma ulasan bilgiye miiteakip ekinde “Teknik Servis
Faaliyet Belgesi”, “Teknik Miidiir Calisma Belgesi” ve “Teknik Personel Calisma Belgesi” nin yer
aldig1 resmi yazi teknik servise gonderilir.

(7) Yetkilendirme siirecinde Kurumca tespit edilen eksiklikler verilen siire iginde giderilmez
ise s0z konusu basvuru iptal edilir ve bu bagvuruya iligkin daha 6énce Kuruma yapilan 6demeler iade
edilmez.

(8) Teknik servis faaliyet belgesine sahip olan teknik servis, UTS’ ye “GIRIS” béliimiinden
girerek personelin teknik servisten g¢ikarilmasi veya teknik serviste yeni personel eklenmesi gibi
islemleri gerceklestirebilir.

(9) Basvuru sahibi, “Teknik Servis Faaliyet Belgesi” ni aldiktan sonra ilgili mevzuata ve
Kurumca belirlenen kurallara uygun olacak sekilde bu belge kapsamindaki faaliyetlerini yiiriitiir.

(10) Teknik servis, Yonetmelik’te belirtilen gegis siireleri sonunda faaliyet belgesinde yazili
olmayan cihaz grubu i¢in Yonetmelik kapsaminda teknik servis hizmeti veremez.

(11) Teknik serviste ¢alisan teknik personel, Yonetmelik’te belirtilen gegis siireleri sonunda
calisma belgesi kapsami disindaki cihazlara teknik servis faaliyeti gergeklestiremez.

UCUNCU BOLUM
Teknik Servis Faaliyetleri ile lgili Hiikiimler

Teknik servis faaliyetleri

MADDE 7- (1) Ek-7 de A, B ve C grubu altinda yer alan cihazlarin teknik servis faaliyetleri,
Yonetmelik hiikiimlerine aykiri olmamak kosuluyla imalatginin belirlemis oldugu esaslar
dogrultusunda gergeklestirilir.

(2) A, B ve C grubu cihazlarin ilgili teknik servis faaliyetleri 1 Ocak 2026 tarihinden sonra
sadece Yonetmelik kapsaminda ilgili alanda yetkilendirilmis teknik servislerce yiiriitiliir.

(3) Ozel servis veya yurt iginde teknik servisi bulunmadig igin teknik servis faaliyetinin yurt
disinda gerceklestirildigi servis, ilgili cihazin imalat¢ist veya ithalatgis1 tarafindan diizenlenmis
modifikasyon, giincelleme ve yiikseltme faaliyetlerini gergeklestirebilecegine iliskin imzali/onayh
belge olmadan s6z konusu faaliyetleri ger¢eklestiremez.

(4) Yetkili teknik servis, garanti kapsamindaki cihazda meydana gelen kullanim hatasi
kaynakl1 arizalarda, arizanin bildirim tarihinden itibaren otuz giin iginde EK-6 da yer alan “Kullanim
Hatalarinda Diizenlenecek Rapor” u diizenler ve bir niishasini saglik hizmet sunucusuna verir. Yurt
icinde yetkili teknik servisi bulunmadigi i¢in yurt disinda gergeklestirilen teknik servis faaliyeti
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sonucunda diizenlenecek kullanim hatasina iliskin raporlarda bu fikrada yer alan siire ve rapor
formati sart1 aranmaz.

(5) Garanti kapsamindaki cihazda meydana gelen arizanin kullanim hatasi olarak
degerlendirilebilmesi i¢in, aykiri kullanima iliskin kuralin kullanma kilavuzunda yer almasi ve ilgili
kilavuzun UTS de kayitli olmasi gerekir.

(6) Teknik servis, cihaza gerceklestirecegi teknik servis faaliyetinin cihazin calisma
performansini veya giivenlilik karakteristigini etkileyebilecek nitelikte olup olmadigina karar verir
ve bu karar1 teknik servis raporunda belirtir.

(7) Cihazin asli fonksiyonunu yerine getirmesinde rol alan yedek parc¢a kullanimi veya
teknik servis faaliyetinin yurt disinda gergeklestirilmesi durumlari cihazin ¢aligma performansini
veya gilvenlilik karakteristigini etkileyen nitelikteki teknik servis faaliyetleri arasinda
degerlendirilir.

(8) Teknik servis faaliyetinin cihazin ¢alisma performansini veya giivenlilik karakteristigini
etkileyebilecek nitelikte olmasi durumunda teknik servis faaliyeti sonrasinda cihazin kullanimi
Oncesi asagidaki islem basamaklar1 gergeklestirilir.

a) Cihaz; 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete de yayimlanan “Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” veya 23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi
Gazete de yayimlanan “Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin
Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda test, kontrol ve
kalibrasyona veya yillik kalite kontrol testlerine tabi tutulur. Bu islemden basari ile gegmeyen cihaz
kullanilamaz.

b) Cihaz; (a) bendinde yer verilen yonetmelikler kapsaminda yer almamasi durumunda,
ulusal veya uluslararasi standartlarin veya imalatgisinin belirledigi ilgili testlere tabi tutulur. Bu
testlerden basari ile gegmeyen cihaz kullanilamaz.

(9) Sekizinci fikra kapsamindaki test islemlerinin basarili bir sekilde sonuglandigini gosterir
belge, teknik servis raporunun ekine eklenir.

Dokiimantasyon

MADDE 8- (1) Teknik servis asgari asagida yer alan siireclere iliskin olarak prosediir,
talimat, plan, liste vb. dokiimantasyonunu hazirlayarak Kurum onayina sunar;

a) Teknik servis faaliyetinin yiiriitilmesi (Asgari; talebin alinmasi, degerlendirilmesi,
miidahale sekli(uzaktan/atélyede/saglik hizmet sunucusunda), cihazlarin kabulii-tasinmasi-
depolanmasi-etiketlenmesi-teslimi, kayitlarin tutulmas: bashklarini icermelidir.),

b) Kullanilan arag¢ ve gereglerin bakimi, onarim1 ve tabi ise kalibrasyonu (4sgari; bakim,
onarum, tabi ise kalibrasyon siirecleri, arizali ara¢ ve gerecin isaretlenmesi ve onariminin
gergeklestirilmesi basliklarini icermelidir.),

C) Arag ve gereg listesi (Asgari; marka, model vb. ayirt edici bilgi ile bakim, kalibrasyon
periyotlar: bashiklarint icermelidir.),

¢) Sikayet ve itirazlarin alinmasi1 ve degerlendirilmesi (Asgari; sikayet ve itirazlarin
vapilabilecegi kanallar, sikayet ve itirazlarin degerlendirmesi yontemi ve siiresi, degerlendirme
sonucunun miisteriye bildirim sekli baslhiklarini icermelidir.),

d) Uygun olmayan isin kontrolii (Asgari; uygun olmayan islerin tamimlanmasi, uygun
olmayan igin tespiti durumunda miisterinin bilgilendirilmesi, bu uygunsuzlugun giderilmesine ve
tekrarinin onlenmesine iliskin is ve iglemler baslhiklarin icermelidir.),

e) Bu Kilavuza uygun sekilde hazirlanmis rapor sablonu.
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Teknik servis raporu

MADDE 9- (1) Teknik servis, gergeklestirdigi teknik servis faaliyetine iliskin sonuglarin yer
alacag teknik servis raporunu bu Kilavuza uygun olacak sekilde hazirlar.

(2) Teknik servis, faaliyet belgesi kapsaminda yer alan tibbi cihazlara yonelik olusturacagi
teknik servis raporunun sol iist tarafina asagida yer alan ayirt edici isareti yerlestirir. (Resim-2)

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Tlac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Teknik Servis

Faalivet Belgesi No

Resim-2: Teknik servis raporunda kullanilacak isaret

(3) Teknik servis raporunda kullanilacak ayirt edici isaret, asagida belirtilen 6zellikleri tasir.

a) Isareti olusturan dikddrtgenin uzun kenari /¢ olarak alindiginda yiiksekligi 0,50 ¢, cerceve
kalinlig1 0,25 mm ve iist kdselerin yuvarlatma degeri 5 mm olan bir dikdortgen ¢izilir.

b) Bu dikdortgenin iist yarisina Myriad Pro yazi tipinde Resim-2 de belirtilen sekilde beyaz
zemin iizerine kirmizi (C(Cyan):0 M(Magenta):100 Y(Yellow):100 K(Black):0) olarak Kurum ad1
yazilir.

¢) Dikdortgenin diger yarisina Myriad Pro yazi tipinde “Faaliyet Belgesi No ” ifadesi yazan
kisma, Kurum tarafindan verilen faaliyet belgesi numarasi ortalanarak kirmizi zemin {izerine beyaz
(C(Cyan):0 M(Magenta):0 Y(Yellow):0 K(Black):0) olacak sekilde yazilir.

(4) Ayirt edici isaret, teknik servisin sadece faaliyet belgesi kapsaminda olusturacagi teknik
servis raporlarinda kullanilir.

(5) Ayirt edici isaret, teknik servisin logosundan daha 6n planda olmamalidir.

(6) Teknik servisin faaliyet belgesi kapsaminda olusturacagi teknik servis raporunda

asagidaki asgari bilgiler yer alir;

a) Teknik servisin adi, iletisim bilgileri,

b) Cihazin bulundugu saglik hizmet sunucusunun ve ilgili birimin adi ile saglik hizmet
sunucusunun adresi,

¢) Cihazin ad1, markasi, modeli, seri numarasi, UTS barkod numarast,

¢) Cihaza yapilan teknik servis faaliyetleri (tespit edilen ariza, bakim islemi, par¢a degisimi
vb.)

d) Teknik servis faaliyetini gergeklestiren teknik personelin ad1, soyadi ve imzasi,

e) Teknik servis faaliyetine refakat eden saglik hizmet sunucusu personelinin ad1, soyad1 ve

imzasi,

f) Teknik servis faaliyetinin gerceklestirildigi tarih,

g) Teknik servis raporunun numarast,

&) Kullanilan yedek parga bilgileri,

h) Kullanilan 6l¢iim 6zellikli ara¢ ve gerec bilgisi,

1) Gergeklestirilen teknik servis faaliyeti sonucunda, cihazin kullaniminin uygunluguna

iliskin karar.

1) Gergeklestirilen teknik servis faaliyetinin cihazin giivenlilik veya ¢alisma performansini

etkileyebilecek nitelikte olup olmadigina iliskin karar.
(7) Teknik servis faaliyetini gerceklestirecek olan teknik personel ihtiyag duymasi halinde
cihazin bir 6nceki teknik servis raporlarini kontrol edebilir.
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Yedek Parca

MADDE 10-(1) Cihazin ¢alisma performansini veya giivenlilik karakteristigini ya da
kullanim amacini1 6nemli 6l¢iide degistiren yedek parga, bir cihaz olarak kabul edilir ve 02.06.2021
tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde veya In
Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde belirtilen gereklilikleri karsilar ve bu durumda
ikinci fikra kapsamindaki imalatg1 beyan1 aranmaz.

(2) Imalatgisi tarafindan kullanilan yedek parca yerine farkli bir yedek par¢anim cihazda
kullanilmak istenmesi durumunda, yedek parga imalatcisi tarafindan diizenlenen ve séz konusu
yedek parganin cihaz ile uyumlu oldugunu belirtir, in vitro tan1 cihazlarinda kullanilacak yedek
pargalar i¢in Ek-3 te veya Ek-5 te, diger cihazlarda kullanilacak yedek pargalar i¢in Ek-2 de veya
Ek-4 te yer alan beyanlardan biri teknik servis tarafindan kayit altina alinir. Yedek parga
imalat¢isindan alinan beyanin bir niishasi, istenmesi durumunda saglik hizmet sunucusuna da
verilir. Cihazin asli fonksiyonunu yerine getirmesinde rol almayan yedek par¢anin kullanimi igin
bu fikra kapsamindaki imalat¢1 beyani1 aranmaz.

Egitim

MADDE 11-(1) Temel teknik egitim alan kisiler, arizali cihaza sadece bu egitim kapsaminda
yer alan miidahalelerde bulunabilir.

(2) Teknik servis egitimine iliskin Kuruma sunulacak belgelerde asgari asagidaki hususlar
aranir;

a) Egitimin alindig1 egitim merkezi bilgisi,

b) Egitimin kapsamini belirtir bilgi,

c) Egitim alan kisinin adi soyadi.

(3) Teknik personel, teknik servis egitimi kapsaminda olmayan teknik servis faaliyetlerini
gerceklestiremez.

Metrolojik izlenebilirlik

MADDE 12- (1) 7 nci maddenin sekizinci fikrasinin (b) bendi kapsaminda yapilacak test
islemlerinde kullanilan &lglim 6zellikli ara¢ ve gerecin kalibrasyon islemleri, metrolojik
izlenebilirlik zinciri i¢inde {lilkedeki referans Ol¢iim standartlarina veya uluslararasi olgiim
standartlarina uygunlugu saglanacak sekilde, imalatcis1 tarafindan aksi belirtilmedigi siirece yilda
en az bir kez yaptirilir.

(2) Metrolojik izlenebilirlik sartin1 saglamak igin;

a) Arag ve gerecin kalibrasyon islemi, Ulusal Metroloji Enstitiisii’ne veya ilgili kapsamda
ILAC anlagmasi veya ILAC tarafindan taninan bolgesel anlagmalar kapsamindaki bir akreditasyon
kurulusu tarafindan diizenlenmis akreditasyon belgesine sahip kalibrasyon laboratuvarina yaptirilir.

b) (a) bendinde yer alan yoOntemin uygulanmasmin miimkiin olmadigi durumlarda,
kalibrasyon islemi ara¢ ve gerecin lireticisine yaptirilir.

c) (a) ve (b) bentlerinde yer alan yontemlerin uygulanmasimmin miimkiin olmadigi
durumlarda, ulusal veya uluslararasi standarda veya firetici kriterlerine gore olusturulmus isletme
ici metod kullanilarak yapilir.

(3) Arag ve gerecin Kalibrasyon sertifikasinda uygunluk degerlendirmesi aranir.
Sertifikasinda uygunluk degerlendirmesi bulunan veya bulunmayan tiim arag, gere¢ i¢in teknik
servis, sertifikanin uygunlugunun degerlendirilmesine iliskin kanit dokiimani kalibrasyon sertifikasi
ile birlikte talebi halinde Kuruma sunulmak tizere kayit altina alir.

(4) Teknik servis faaliyetlerinde kullanilan referans malzemeler veya sertifikali referans
malzemeler; metrolojik izlenebilirliginin saglanmasi icin TS EN ISO 17034 Referans Malzeme
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Ureticilerinin Yeterliligi Icin Genel Sartlar Standardi’nin gerekliliklerini karsilayan referans
malzeme Ureticilerinden tedarik edilmelidir.

Arag, gerec ve fiziki sartlar

MADDE 13- (1) Teknik servis biinyesinde bulunan tamir atolyeleri asgari olarak asagidaki
sartlar1 saglar.

a) Cihazlar ve yedek pargalar ile ara¢ ve gerecin diizenli bir sekilde depolanabilecegi raf,
dolap gibi uygun ve yeterli depolama alanlar1 olmalidir. Tim arag ve gereg ile teknik servis faaliyeti
i¢in atolyede bulunan cihazlar etiketlenmis ve kategorize edilmis olmalidir.

b) Imalatcisi tarafindan belirlenmis sicaklik ve nem kosullarinda tutulmas1 gereken cihazlar
i¢in sicaklik ve nem seviyeleri kontrol altinda olmalidir.

) Yonetim ve miisteri iligkileri i¢in ayr1 bir ofis alan1 olmalidir.

¢) Teknik servis faaliyetinde kullanilan tiim ara¢ ve gereg igin diizenli bakim programlari
olusturulmali ve uygulanmalidir.

d) Tim teknik servisler, asgari Ek-8 de yer alan genel arag¢ ve gereg ile hizmet verecegi
cihaza gore gerekli olabilecek diger arag ve gerece sahip olmalidir.

Teknik servise personel ekleme

MADDE 14- (1) Biinyesine teknik personel eklemek isteyen teknik servis, ¢alisma
belgesinde yer alacak cihaz grubunun teknik servis faaliyet belgesi kapsaminda yer almasi sartiyla
asagidaki islemleri gergeklestirir.

a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GIRIS” butonu ile e-imza, e-Devlet veya
mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.

b) Ana sayfada yer alan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda “Personel Ekleme
Basvurulart” boliimiinden “Personel Ekle” butonu yardimiyla siire¢ baslatilir.

c) Eklenecek personelin T.C. kimlik numarasi ilgili alana girilir ve “Getir”” butonuna basilir.
Daha sonra eklenen teknik personel igin ilgili personelin yetki almak istedigi brang tiirleri segilir.
Eklenecek teknik personel igin;

¢ 4 {incli maddenin dordiincii fikrasi uyarinca Kuruma sunulmasi gereken ilgili belgeler
veya Yonetmeligin ekinde yer alan mezuniyet alanlarindan mezun olduguna iligkin; diploma 6rnegi
veya gecici mezun belgesi drnegi veya e-Devlet Kapisindan alinan karekodlu mezun belgesi,

e 4 iincii maddenin dordiincii fikras1 uyarinca Kuruma sunulmas: gereken ilgili belgeler
veya teknik personel ¢alisma belgesinde yer verilecek A grubu cihazlar i¢in marka ve model, B
grubu cihazlar i¢in marka ve cihaz tiirli, C grubu cihazlar i¢in cihaz tiirii detayinda ilgili egitim
merkezinden alinmig teknik personel egitim belgesi

basvuruya eklenir.

¢) Eklenen teknik personele UTS araciligiyla bildirim gonderildigi ve ilgili personelin
onaymin gerektigi bilinmelidir. Bu sebeple eklenen personel tarafindan onay verilmek iizere, UTS’
ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “BASVURU” butonu ile e-imza, e-Devlet veya mobil imza
giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.

d) Daha sonra agilan ekranin sol tarafinda bulunan “Teknik Servise Eklenme Bildirimlerim”
kismu segilir. Agilan “Teknik Servise Eklenilen Personel Basvurular:” ekraninda onay verilecek
bagvuru numarasit segilir. Bu se¢im sonrasinda agilan “Teknik Servis Detay:” penceresindeki
“Onayla” butonuna basilarak personel ekleme islemine onay verilir.

e) Verilen onay sonrasinda ekranda islemin onaylandigina iliskin bildirim goriintiilenir.
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f) Eklenen teknik personel onay verdikten sonra teknik servis tarafindan, UTS’ ye “GIRIS”
butonu ile e-imza, e-Devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.
“Personel Ekleme Basvurularim” ekranm1 ve daha sonra “Basvuru No” segilerek “Personel
Basvurusu” penceresi agilir.

g) Acilan “Personel Basvurusu” penceresinde “Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon”
alanindaki “Dosya Se¢” butonuna basilarak zip formatindaki basvuru dokiimanlar1 ((c) bendindeki
belgeler) bu alana yiiklenir. Daha sonra yine bu pencerede yer alan “Onaya Sun” butonuna basilarak
ilgili bagvuru Kurum onayina sunulur.

g) S6z konusu bagvuru Kurum tarafindan incelenir. Eksiklik bulunmasi durumunda ilgili
bagvuru reddedilir. Eksiklik bulunmamasi durumunda bagvuru onaylanir ve ¢alisma belgesi iicretine
iliskin 6deme, teknik servisin UTS’ ye kayith e-posta adresine ulasacak referans numarasi ile
yapilir. Teknik servis, sisteme kayitli e-posta adresine ulasan referans numarasi ile basvurusuna
ilisgkin 6demeyi en gec ilgili takvim yili icinde yapar. Aksi halde basvurunun tekrar yapilmasi
gerekir. Odeme yapildiktan sonra Kurum tarafindan diizenlenecek yeni ¢alisma belgesi, resmi yazi
ile teknik servise gonderilir.

Teknik servisten personel ¢ikarma

MADDE 15- (1) Biinyesindeki teknik personeli ¢ikarmak isteyen teknik servis, asagidaki
islemleri gergeklestirir. Cikarilmak istenen teknik personelin gérevini yerine getirecek baska teknik
personel bulunmamasi durumunda ¢ikarma islemi devaminda kapsam daraltma bagvurusu yapilmasi
gerekmektedir.

a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GIRIS” butonu ile e-imza, e- Devlet veya
mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.

b) Acilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer alan
“Faaliyet Belgeleri” butonuna basilarak acilan sayfada “Belge No” yazan alanda teknik servis
faaliyet belgesi numarasina bastlir.

c) Acilan faaliyet belgesi detayr ekraninda “Personel Bilgileri” penceresine girilir ve
cikarilmak istenen teknik personelin  “Belge No” kisminda yer alan belge numarasina basilarak
calisma belgesi detayina ulagilir.

¢) Acilan “Calisma Belgesi Detay1” ekraninda yer alan “Personeli Cikar” butonuna basilir.

d) Acilan “Personeli Cikar” ekranina personeli ¢ikarma gerekgesi yazilarak “Personeli
Cikar” butonuna basilir.

e) Daha sonra doniilen “Personel Bilgileri” penceresinde ¢ikarilan personel belge durumu
“Iptal Edildi” olarak goriintiilenir.

Teknik miidiir degisikligi

MADDE 16- (1) Teknik servisler, teknik midiiriin gérevden ayrilmasi, belgesinin askiya
alinmasi veya iptali s6z konusu oldugunda, biinyesinde yer alan teknik personelden birini bir ig glinii
icinde asagidaki islem basamaklarini takip ederek teknik miidiir olarak gorevlendirir;

a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GIRIS” butonu ile e-imza, e-Devlet veya
mobil imza girig yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.

b) Acilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer alan
“Faaliyet Belgeleri” butonuna basilarak agilan sayfada “Belge No” yazan alanda teknik servis
faaliyet belgesi numarasina basilir.

C) Acilan faaliyet belgesi detayr ekraninda “Personel Bilgileri” penceresine girilir ve
mevcut teknik midiiriin “Belge No” kisminda yer alan belge numarasina basilarak ¢aligsma belgesi
detayina ulagilir.
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¢) Acilan calisma belgesi detay1r ekraninda “Personeli Cikar” butonuna basilarak ilgili
teknik miidiir teknik servisten ¢ikarilir.

d) Teknik midiiriin teknik servisten ¢ikarilmasi isleminden sonra tekrar “Faaliyet Belgesi
Detayr” ekranindan “Personel Bilgileri” sekmesine doniiliir. Ekranda teknik servisten gikarilan
teknik miidiiriin belge durumu “Iptal Edildi” olarak goriintiilenir. Daha sonra ayn1 sayfada yer alan
ve teknik miidiir olarak atanmasi istenen teknik personelin “Belge No” kisminda yer alan belge
numarasina basilarak ¢alisma belgesi detayina ulagilir.

e) Acilan calisma belgesi detay1 ekraninda “Teknik Miidiir Olarak Ata” butonuna basilarak
teknik miidiir atama islemi yapilir.

f) Daha sonra “Faaliyet Belgesi Detayi” ekranindan “Personel Bilgileri” sekmesine
doniiliir. Ekranda teknik servise atanan teknik miidiiriin gérevi “Teknik Miidiir” olarak goriintiilenir.

g) S0z konusu basvuru Kurum tarafindan onaylanir ve ¢alisma belgesi iicretine iliskin
odeme, teknik servisin UTS’ ye kayitli e-posta adresine ulasacak referans numarasi ile yapilir.
Teknik servis, sisteme kayitli e-posta adresine ulasan referans numarasi ile bagvurusuna iligkin
O0demeyi en gec ilgili takvim yili iginde yapar. Aksi halde basvurunun tekrar yapilmasi gerekir
Odeme yapildiktan sonra Kurum tarafindan diizenlenecek yeni ¢alisma belgesi, resmi yazi ile teknik
servise gonderilir.

Kapsam genisletme basvurusu

MADDE 17- (1) Teknik servis, teknik servis faaliyet belgesi kapsamini genisletmek
istediginde agagidaki islem basamaklarini takip ederek Kurum onayini alir;

a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GIRIS” butonu ile e-imza, e-Devlet veya
mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.

b) Acilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer alan
“Faaliyet Belgesi Basvurularum” butonuna basilarak agilan sayfada “Faaliyet Belgesi Kapsam
Degisikligi Bagvurusu” butonuna bastlir.

c) Acilan “Faaliyet Belgesi Bagvuru Detay:” ekraninda yer alan “Dosya Ekle/Giincelle”
butonuna basilir.

¢) 8 inci maddede yer alan dokiimantasyon ile 4 iincii maddede yer alan personele iliskin
bilgi ve belgeler (zip formatinda), agilan “Faaliyet Belgesi Dosyalar:” penceresinde “Yonetmelige
Uygun Dokiimantasyon” alanina yiiklenir. Daha sonra yine bu pencerede yer alan “Kaydet”
butonuna basilarak faaliyet belgesi dosyalarinin yiiklenmesi iglemi tamamlanur.

d) Daha sonra kapsam genisletme yapilmak istenen ilgili alanlarin se¢imi i¢in “Faaliyet
Belgesi Bagvuru Detay” ekraninda yer alan “Brans Tiirii Ekle” butonuna basilir.

e) Acilan “Faaliyet Belgesine Brans Tiirii Ekle” penceresindeki “Brangs Tiirii” alanindan
Ek-7 de yer alan tibbi cihazlardan (brans tiirleri) faaliyet belgesi kapsamina eklenmek istenen brans
tiirleri segildikten sonra yine bu pencerede yer alan “Marka-Model Ekle” butonuna basilarak ilgili
brans tiiriine iliskin marka ve model bilgisi girilir. Yetkili teknik servis olarak faaliyet gosterilecek
tiim brang tiirleri icin marka ve model bilgisi secilmesi gerekmekte olup 6zel teknik servis olarak
faaliyet gosterilecek brans tiirlerinde ise A grubu cihazlarda marka ve model, B grubu cihazlarda
marka secilmesi gerekmektedir.

f) Daha sonra “Faaliyet Belgesi Basvuru Detay” ekraninda yer alan “Personel Bilgileri”
penceresindeki “Personel Ekle” butonuna basilarak yeni teknik personelin eklenmesi islemine
gegilir.

g) Agilan “Personel Ekle” penceresinde personelin T.C. kimlik numarasi ilgili alana girilir
ve daha sonra “Getir ” butonuna basilir. Eklenmek istenen personel bilgileri kontrol edildikten sonra
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“Personeli Teknik Servise Ekle” butonuna basilir. Eklenen personele sistem araciliiyla bildirim
gonderildigi ve ilgili personelin onaymnin gerektigi bilinmelidir. Bu sebeple eklenen personel
tarafindan, UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “BASVURU” butonu ile e-imza, e-Devlet
veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir ve “Teknik Servise Eklenme
Bildirimlerim” kismindan onay verilir. Daha sonra eklenen her bir teknik personel i¢in ilgili
personelin yetki almak istedigi brans tiirleri segilir.

g) Eklenen tiim bilgiler dogru ve eksiksizse “Basvuru Olustur” butonuna basilarak basvuru
Kuruma iletilir. Teknik servis, sisteme kayitli e-posta adresine ulasan referans numarasi ile
basvurusuna iliskin 6demeyi en geg ilgili takvim yili i¢inde yapar. Aksi halde bagvurunun tekrar
yapilmas1 gerekir.

(2) Basvuru ticretinin 6denmesini miiteakip 6 nct maddede yer alan islem basamaklarina
uygun olacak sekilde basvuru degerlendirme siireci ytiriitiiliir.

Kapsam daraltma basvurusu

MADDE 18- (1) Teknik servis, faaliyet belgesi kapsamini daraltmak istediginde asagidaki
islem basamaklarini takip ederek Kurum onayini alir;

a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GIRIS” butonu ile e-imza, e-Devlet veya
mobil imza girig yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.

b) Agcilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer alan
“Faaliyet Belgesi Bagvurularim” butonuna basilarak agilan sayfada “Faaliyet Belgesi Kapsam
Degisikligi Basvurusu” butonuna basilarak acgilan “Kapsam Daraltma Basvuru” segenegi secilir.

C) Acilan “Faaliyet Belgesi Kapsam Daraltma Basvurusu Detayr” ekraninda g¢ikarilmak
istenen brans tiirlerinin karsisinda yer alan “Cikar” butonuna basilir. Bu sekilde ¢ikarilmak istenen
tiim bransg tiirleri secilir ve “Basvuru Olustur” butonuna basilarak bagvuru Kuruma iletilir.

¢) Teknik servis, yeni teknik servis faaliyet belgesine iliskin 6demeyi sisteme kayith e-posta
adresine ulasan referans numarasi ile en geg ilgili takvim yili i¢inde yapar. Aksi halde basvurunun
tekrar yapilmasi gerekir.

Teknik servis faaliyetlerinin denetimi

MADDE 19- (1) Sikayet {izerine veya resen Kurum tarafindan gergeklestirilecek denetim
faaliyeti, denetlenecek teknik servise ulasacak resmi yazi ile baslar. Bu denetim faaliyeti Kurumca
gerekli goriillmesi durumunda habersiz anlik denetim seklinde de gergeklestirilebilir.

(2) Teknik servis kendisine ulagsan resmi yazi sonrasinda ilgili denetim {icretine iligkin
O6demeyi denetim tarihinden bes is giinii oncesine kadar teknik servisin sisteme kayitli e-posta
adresine ulagacak referans numarasi ile yapar.

(3) Denetim iicretinin 6denmesini miiteakip Kurum tarafindan yapilacak denetim faaliyeti
sonucunda, eksiklik bulunmasit durumunda denetim ekibince rapor diizenlenerek resmi yazi ile
teknik servise bildirilir ve Yonetmelik kapsaminda yer alan idari yaptirimlar uygulanir.

(4) Teknik servis, kendisine bildirilen eksiklikleri gidermek i¢in gerekli bilgi ve belgeleri,
verilen siire iginde Kuruma ulastirir.

BESINCi BOLUM
Son Hiikiimler
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Istisnalar

MADDE 20- (1) Yurt i¢inde teknik servisi bulunmadig: i¢in yurt disinda gergeklestirilen
teknik servis faaliyetlerinin; 7 nci maddenin birinci, tgilincii, dordiincii, besinci, yedinci, sekizinci
ve dokuzuncu fikralart hari¢ olmak iizere bu Kilavuz’ a uygunlugu aranmaz.

Ucretler

MADDE 21- (1) Yonetmelik’in 20 nci maddesine uygun olarak alinacak ticretler Kurum
tarafindan her y1l giincellenerek ilan edilir.

(2) Yonetmelik kapsaminda yapilacak 6demelerin, Kuruma bildirilen e-posta adresine
ulasan ilgili referans numarasi ile Kurumun internet sayfasindaki giincel fiyat tarifesinde yer aldigi
(www.titck.gov.tr adresinde bulunan “ONEMLI LISTELER” béliimiindeki fiyat tarifesi) sekilde
yapilmas1 gerekmektedir.

Yiiriirliik

MADDE 22- (1) Bu Kilavuz onaylandig tarihte yiirtirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 23- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagskani
yiritir.

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-09 ../../2024 - 00 13/21


http://www.titck.gov.tr/

EKLER
Ek-1 Saglik Hizmet Sunucusundan Alinacak Yazi Ornegi

......... D.......... T.C. kimlik numarali i@y (3)ll 0 de
.......... [C) O tarihleri arasinda eeeeeeeni(B) e cihazinin/cihazlarinin
kurulumunu/giincellemesini/ytlikseltmesini/modifikasyonunu/bakimimni/onarimint ..........(6).........

personeli olarak yapmustir.

Saglik Hizmet Sunucusu Adina
Imza Yetkilisinin
Adi Soyadi
Gorevi
oo/ 20..
Imza

Agiklamalar:

(1) Basvuru sahibinin T.C kimlik numarasi yazilir.

(2) Basvuru sahibinin adi ve soyad1 yazilir.

(3) Basvuru sahibinin gérev aldig1 saglik hizmet sunucusu ad1 yazilir,

(4) Basvuru sahibinin gorev aldigi tarih araligi yazilir. (Orn: 01.05.2020 - 02.03.2022)

(5) Teknik servis faaliyetlerinde gorev alinan bu Kilavuz kapsamindaki cihaz isimleri yazilir.

(6) Bagvuru sahibinin SGK hizmet dékiimiinde tecriibeye sahip oldugunu beyan ettigi tarihlerdeki is yeri unvaninin
yazty1 imzalayan saglik hizmet sunucusu disinda farkli bir yer olmasi durumunda bu yerin ad1 yazilmalidir.
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Ek-2 Yedek Parca Uygunluguna Iliskin Beyan

02.06.2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi nin “Parcalar ve bilesenler” baglikli 23 {incii maddesinin birinci fikrasi uyarinca
...(1).... marka ...(2)... model, ...(3)... cihazinda; asagida bilgileri yer alan ve tarafimizca imal
edilen yedek parg¢anin kullaniminin uygun oldugunu cihazin giivenliligini ve performansini olumsuz
bir sekilde etkilemeyecegini beyan ederim.

Yedek Parcanin

Adi Ca(4)...
Markasi s (5)...
Modeli :...(0)...

Seri Numarasi : ...(7)...

Yedek Parca Imalatgis
Firma Adi

Kanuni Adres

Vergi No

Tel No

e-posta Adresi

Ad1 Soyadi
Kase

Imza

oo/oo20..

EK: Kullamlan vedek parcamin avirt edici nitelikte vedek parca imlatcisi tarafindan imzah ve kaseli fotografi

Agiklamalar:

(1) Yedek parg¢anin kullanilacagi cihazin markast yazilir.

(2) Yedek par¢anin kullanilacagi cihazin modeli yazilir.
(3) Yedek parganin kullanilacagi cihazn tiir adi yazilir.
(4)  Yedek parcamn adi yazilir. (Ornegin: jenerator, elektronik kart vb.)
(5) Yedek par¢anin varsa imalatgisi tarafindan belirlenmis markast yazilir.
(6) Yedek parcamin varsa imalatgisi tarafindan belirlenmis modeli yazilir.
(7)  Yedek par¢anin varsa imalatgisi tarafindan belirlenmis seri numarasi yazilir.
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Ek-3 Yedek Par¢a Uygunluguna iliskin Beyan

02.06.2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete de yayimlanan In Vitro Tani
Amagcl Tibbi Cihaz Yonetmeligi nin “Pargalar ve bilesenler” basliklt 21 inci maddesinin birinci
fikras1 uyarinca ...(1).... marka ...(2)... model, ...(3)... cihazinda; asagida bilgileri yer alan ve
tarafimizca imal edilen yedek par¢anin kullaniminin uygun oldugunu cihazin giivenliligini ve
performansini olumsuz bir sekilde etkilemeyecegini beyan ederim.

Yedek Parcanin

Adi Ca(4)...
Markasi s (5)...
Modeli :...(0)...

Seri Numarast : ...(7)...

Yedek Parca Imalatgis
Firma Adi

Kanuni Adres

Vergi No

Tel No

e-posta Adresi

Ad1 Soyadi
Kase

Imza

oo/oo20..

EK: Kullamlan yedek parcanin ayirt edici nitelikte yedek parca imlatcisi tarafindan imzah ve kaseli fotografi

Agiklamalar:

(1) Yedek parg¢anin kullanilacagi cihazin markast yazilir.

(2) Yedek par¢anin kullanilacagi cihazin modeli yazilir.
(3) Yedek par¢anin kullanilacagi cihazin tiir adi yazilir.
(4)  Yedek parcamin adi yazilir. (Ornegin: jenerator, elektronik kart vb.)
(5) Yedek par¢anin varsa imalatgisi tarafindan belirlenmis markast yazilir.
(6) Yedek parcamin varsa imalatgisi tarafindan belirlenmis modeli yazilir.
(7)  Yedek par¢anin varsa imalatgisi tarafindan belirlenmis seri numarasi yazilir.
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Ek-4 Yedek Parca Uygunluguna iliskin Beyan (ING)

| hereby declare that the spare part manufactured by us and information of which is given
below, is in conformity for use in ... (1).... brand, ...(2)... model, ...(3)... device and will not adversely
affect the safety and performance of that device in accordance with Article 23 (1) of Regulation
(EU) 2017/745 on medical devices (MDR).

The Spare Part

Name R 3 T
Brand e (9)..
Model ... (6)...
Serial Number U (/)

Manufacturer of the Spare Part
Company Name

Registered Address

Tax Number

Phone Number

E-mail Address

Name Surname
Seal and signature

ool o0 20...

ANNEX: A distinctive photograph of the used spare part, signed and stamped by the spare part manufacturer.

Descriptions:
(1) The brand of the device for which the spare part will be used shall be written.
(2) The model of the device where the spare part will be used shall be written.
(3) The type name of the device where the spare part will be used shall be written.
(4) The name of the spare part shall be written. (For example: generator, electronic card, etc.)
(5) The brand name of the spare part, if any, determined by the manufacturer shall be written.
(6) The model of the spare part, if any, determined by the manufacturer shall be written.
(7) The serial number of the spare part, if any, determined by the manufacturer shall be written.
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Ek-5 Yedek Parca Uygunluguna iliskin Beyan (ING)

| hereby declare that the spare part manufactured by us and information of which is given
below, is in conformity for use in ... (1).... brand, ...(2)... model, ...(3)... device and will not adversely
affect the safety and performance of that device in accordance with Article 20 (1) of Regulation
(EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices (IVDR).

The Spare Part

Name O 3 T
Brand e (9)..
Model ... (6)...
Serial Number U (/)

Manufacturer of the Spare Part
Company Name

Registered Address

Tax Number

Phone Number

E-mail Address

Name Surname
Seal and signature

ool 20,

ANNEX: A distinctive photograph of the used spare part, signed and stamped by the spare part manufacturer.

Descriptions:
(1) The brand of the device for which the spare part will be used shall be written.
(2) The model of the device where the spare part will be used shall be written.
(3) The type name of the device where the spare part will be used shall be written.
(4) The name of the spare part shall be written. (For example: generator, electronic card, etc.)
(5) The brand name of the spare part, if any, determined by the manufacturer shall be written.
(6) The model of the spare part, if any, determined by the manufacturer shall be written.
(7) The serial number of the spare part, if any, determined by the manufacturer shall be written.
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Ek-6 Kullanim Hatalarinda Diizenlenecek Rapor Ornegi

KULLANIM HATALARINA ILISKIN RAPOR

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Korumu

Teknik Servis

Faaliyet Belgesi No

Tarih

| Rapor No

Saghk Hizmet Sunucusunun Adi

Saghk Hizmet Sunucusunun Adresi

Arniza Bildirim Tarihi

Cihazin Ad1

Cihazin Markasi/Modeli

Cihazin Seri/Barkod Numarasi

Yukarida bilgilerine yer verilen cihazin Uriin Takip Sistemindeki (UTS) “Kullanma
Kilavuzu” nda yer alan ......... @......... kuralina aykir1 kullanildig tespit edilmistir.
Arizayi Inceleyen Teknik Personel Bilgileri
Sira No | Ad1 Soyadi Caligma Belge No Imza
Teknik Miidiir
Calisma Belge No
Adi Soyadi
..1..720...
Imza
Aciklamalar:
(1) Teknik servisin unvani ve iletisim bilgileri yazilir.
(2) Cihazin kullanma kilavuzunda yer alan ve ihlal edilen kullanim kuralr yazilir.
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Ek-7 Cihaz Gruplari

A Grubu Cihazlar

Anjiografi

Lithotripter / Tas Kirma

Brakiterapi

Mamografi

Cyber Knife / Uzay Nesteri

Manyetik Rezonans

Dansitometre

Radyografik Goriintiileme

Dogrusal Hizlandirict Tomografi

Gama Kamera Tomoterapi

Gama Knife Ultrason/USG/Doppler/EKO
Kobalt Terapi

B Grubu Cihazlar

Agr1 Pompasi IABP (intra Aortik Balon Pompast)
Analizorler Inflizyon Pompasi

Anestezi Kalp — Akciger Pompasi

Bipap Kalp Pili

Cpap Kan Gazi— Siringa

Defibrillator Kan Sayim
Diatermi-Radar-Ultrasound-Diadinami Kapnografi

Diyaliz / Renal Replasman Koagiilasyon Analiz / Olgiim
Doku Gomme Kiivoz

Doku Takip Mikroskop

EEG (Elektro Ensefalo Grafi) NST (Nonstres Test) / Kardiotokograf
Efor Odyometre / Isitme Testi

EKG (Elektro Kardiyo Grafi) Otoklav

Elektro Cerrahi — Damar Kapama Perfiizyon Pompasi
EMG/ENG/ENMG(Elektro Miyo Grafi) Refraktometre

Endoskopi Sistemi

Solunum Fonksiyon Testi

EOG (Elektro Okiilo Grafi)

Spektrofotometre / Kromatografi

ERG (Elektro Retino Grafi)

Tibbi Lazer

ESWT / RSWT Sok Dalgasi Tedavisi

Tibbi Monit6r

Fako — Vitrektomi

Timpanometre

Fokometre / Lensmetre

Tonometre (Goz I¢i Basing Olger)

Goz Topografi Vaporizator
Hemoglobin Ventilator / Respirator
Hiperbarik Oksijen Yikama / Dezenfeksiyon
Holter

C Grubu Cihazlar

Ameliyat Masas1 Karyola
Aspirator Kavitron

Ates Olger Kbb Uniti
Benmari — Banyo Muayene Masasi
Beslenme Pompasi Motor

Bilirubin

Nebiilizator — Humidifier

Blanket/Hasta Isitma

Operasyonel Aydinlatma

Buzdolabi-Sogutucu Uniteler

Pulse Metre / Spo2 / Spco

Cryo / Kriyoterapi Radyan Isitict

Dis Uniti Saflagtirma/ Distilasyon — Yumusatma
Etiiv-Inkiibator-Firin Santrifiij

Fototerapi Tansiyon Aleti

Go6z Uniti Turnike

Kabin
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Ek-8 Genel Arag ve Gereg Listesi

Sira Arag Ve Gereg Adi Sira Arag ve Gereg Adi
No No
1. Allen Takimi Alt1 Koseli 24, Lehim Emici Pompa
2. Allen Takimi Yuvarlak Uglu 25. Lokma Seti Karbiirator
3. Antistatik Bileklik 26. Maket Bigagi
4, Ayarl1 AC Gii¢ Kaynag1 27. Mengene
5. Ayarl1 DC Gii¢ Kaynag1 28. Pens Ampermetre
6. Biiyiitecli Isikli Stand 29. Pense Ayarli Standart 180 mm Kombine izoleli
7. Cimbiz Seti (Diiz ve Egri) 30. Pense Elektronik¢i 100 mm
8. Cekic 31. Segman Pensesi Dis (Diiz ve Egri)
9. Cekmeceli Hirdavat Kutusu 32. Segman Pensesi I¢ (Diiz ve Egri)
10. Dijital Multimetre 33. Sicak Hava Tabancasi
11. Ege Seti 34. Silikon Tabancasi
12. Emici Ufleyici Kompresor 35. Standart Fort Pense
13. Havsa Takimi 36. Sarjli Tornavida
14. Hilti Matkap 37. T Tipi Torks Allen Anahtar Takimi
15. Ist Ayarh Sicak Hava Uflemeli Dijital | 38. Takim Cantasi
Lehimleme Istasyonu
16. Kablo Siyirma Pensesi 39. Tel Firga
17. Kalem Havya 40. Tornavida Seti (Diiz ve Yildiz)
18. Kargaburun Elektronikgi 120 mm (Diiz ve Egri) | 41. Tornavida Seti Bits Uglu
19. Kargaburun Standart 160 mm (Diiz ve Egri) 42. Tornavida Seti Elektronik¢i Tip (Diiz ve
Yildiz)
20. Keski Elektronik¢i 115 (£5) mm 43. Tornavida Seti Lokma Uglu
21. Keski Standart 140 mm 44, Tornavida Takimi Torks
22. Kontrol Kalem 45, Tornavida Topag (Diiz ve Yildiz)
23. Kurbagacik Anahtar 46. Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
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