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Saglik Bakanhigina bagh saglik kuruluslarinin tibbi cihaz, mal ve hizmet alimi, kit veya
sarf kargtli1 cihaz kullanma uygulamas: ile kamu saglik tesislerinin tibbi cihaz tahsisine iligkin
karsilagilan sorunlarin giderilmesi ve uygulama birliginin saglanmasi1 amaciyla tibbi cihazlarla
ilgili mal ve hizmet alimi iglemlerine iliskin usul ve esaslar asagida belirtilmistir.

1. GENEL ESASLAR:

1.1. Bu genelge kapsaminda diizenlenen konular ile ilgili Il Saglik Midiirliikleri biinyesinde
ilgilerine gore gerekli uzman personellerin de bulundugu en az 3 (lig) veya daha fazla tek sayida
iiyeden miitesekkil “Il Tibbi Cihaz Alimlar: Planlama Komisyonu” kurulacaktir.

1.2, 1lde bulunan saglik kuruluslarimin bu genelge kapsanmindaki talepleri 6ncelikli olarak
mezkir komisyonca degerlendirilmeye alinacak ve Il Saglhk Miidiirliigiine gerekgeleri ile birlikte
rapor halinde sunulacaktir. Il Saglik Miidiirliigii tarafindan komisyon raporu degerlendirilerek bu
genelgenin miiteakip maddelerinde bahsi gegen is ve islemler yerine getirilir. fl Saglk
Miidiirliigii tarafindan uygun goriilen bagvurular bilgi ve geregi i¢in Saglik Hizmetleri Genel
Miidiirliigii’ne gonderilir, reddedilen bagvurular ise génderilmeyecektir. Kamu Hastaneleri Genel
Miidiirligii ite Halk Saghg Genel Miidiirliigii’niin gérev alaninda yer alan saglk tesislerinden,
planlama kapsamindaki tibbi cihaz alimlar1 ve tibbi cihaz hizmet alimlan Il Saghk Mudurlugu
araciligiyla Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliiiine, planlama kapsami disindaki tiim cihazlar i¢in
ise ilgili Genel Midiirlige talepte bulunulacaktir. Ayrica Miudiirliik biinyesindeki ilgili
bagkanliklar, il genelinde gorev alanlart kapsamindaki planlama tabi cihazlara ait envanter
kayitlarini tutarlar.

1.3. Komisyon karar verirken &zel saghk kurumlarimn kapasitelerini de goz Oniinde
bulunduracaktir. Komisyon eksiksiz olarak toplanip komisyon kararlar ¢ogunlukla alinacaktir.
Kararlarda ¢ekimser kalinamaz, kars: oy kullanan komisyon iiyeleri gerckgesini karara yazmak
ve imzalamak zorundadir. Komisyon tiyeleri oy ve kararlarindan sorumludur. Komisyonda gorev
yapacak personel tedarikinde alt maddelerdeki siralamaya dikkat edilerek liye alinr. Ilde
bulunmamas: halinde yakin illerden, il saghk midiirliikklerinin “gdreviendirme” talepleri ile
temin edilecektir. Uyeler dncelik ve bulunma sirasina gore alt maddelerdeki kurumlarda caligan
uzmanlardan olusacakfir;
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1.3.1.Saghk Bakanligi’na bagh Egitim ve Arastirma Hastaneler,
1.3.2.Universite Hastaneleri,

1.3.3.Devlet Hastaneleri,

1.3.4.Saglk Miidiirliigii Idari Birimleri,

1.3.5.0zel sektdr Mesul Miidiirleri(gézlemci sifat1 ile),

Istenildigi takdirde Ankara ve Izmir illerindeki kurumlar iki grup halinde, Istanbul’daki
kurumlar ise alt1 grup halinde degerlendirilerek komisyonlar toplanabilecektir.

1.4. Komisyon baskam Saglik Miidiirii veya ilgili bagkanlardan biri olmak iizere segilir.
Diger iiyeler bagvurularin tiiriine gore ilgili uzmanlhk dallarindan olmak sarti ile genelgenin
miiteakip maddelerine gére Saglik Miidiirliigli tarafindan belirlenecektir.

1.5. Planlama kapsaminda bulunan tibbi cihaz (PET-CT, LINAC, Tomoterapi, Cobalt-60,
Brakiterapi, Koroner Anjivografi, Cyberknife) hizmet alimlan ile ilgili il goriisii Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirliigii’'ne bildirilecektir. Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii’niin izin
yazist olmadan tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmet ve tibbi hizmet alimi islemlerine baslanmayacak ve
izin yazis1 ihale dosyalarinda bulundurulacaktir. Diger cihazlara ait hizmet alimu talepleri
Bakanliga gdnderilmeyecektir.

1.6. Tibbi cihaz alum, tibbi cihaz hizmet alim veya tibbi hizmet alim talepleri i¢in cihaz veya
hizmetler ile ilgili en az bir uzman iiye belirlenecektir.

1.7. Komisyon kararlarinin Bakanlik onay: verildigi hallerde gegerlilik siireleri 2 yildur.

1.8. Tiim ihaleler icin diizenlenen idari ve teknik sartnamelerde, belirli bir markaya veya
rekabeti Snleyici bir teknik Gzellige isaret edecek tamimlamalardan kesinlikle kagimlacak ve
sartnameler rekabet ortamini tesis edecek nitelikte hazirlanacaktr.

1.9. Alim siireclerinde iiriinle ilgili Saghk Bakanhgi tibbi cihaz kayit sistemlen
(TITUBB/UTS) bilgi bankalarinda yapilan sorgulamalarda mensei iilkesi Tiirkiye olan iiriinlerin
idarelerce oncelikli olarak tercih edilmesi, satin alimlarinda gerekli gérilmesi halinde Tiirkiye’de
yapilan laboratuvar testleni sartnamelerde talep edilmesi ve ayrica TITUBB/UTS’ de Yerli Mali
Tebligi’nde belirtilen Yerli Mali Belgesine sahip olan iiriinler igin 4734 sayil Kanun dayanak
alinarak tibbi cihaz alimi ihalelerinde yerli mal teklif eden istekliler lehine %15 oranminda fiyat
avantajimn saglanmas1 mecburidir.

1.10. Satin alinacak iiriine veya cihaza iligkin ihtiyag tespitierinin saglikli ve dogru bir
sekilde yapilmas1 esastir. Mal veya hizmet temininde ihtiyag fazlasi alimlarin dnlenebilmesi i¢in
talep tahminlerinin tiim ilgililerin katilimu ile belirlenmesine dikkat edilmesi gerekmektedir.

1.11. Tiim alimlarda 4734 sayili Kamu Thale Kanunu, 4735 sayih Kamu Thale Sozlesmeleri
Kanunu ve bu Kanunlara dayanilarak ¢ikarilan yiirirlikteki ikincil mevzuat (Uygulama
yonetmelikleri, tebligler vb.) ile viiriirliikteki Saglik Bakanli§i Genelgeleri hikimlerine gore
hareket edilecektir.

1.12. Genelge kapsamnda belirtilen hiikiimler tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamindaki
firiinlerin kamu (DMO, HSSGM, KHGM gibi) ve 6zel kurum / kuruluslardan miinferit ve
merkezi satin alimlarinda uygulanacaktir.
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1.13. Uriin Takip Sistemi kapsaminda tekil takibe baglanan tibbi cihazlar igin saghk
kuruluslan tarafindan sistem {izerinden gerekli bildirimlerin zamaninda yapilmasi gerekmektedir.
Bu iiriinlere iligkin duyurular Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan www.titck.gov.tr
adresinden yapilacaktir,

1.14. Tibbi cihazlara gergeklestirecek periyodik test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri ile
ilgili hizmetlerin, Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan “Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik” kapsaminda zorunluluk baglatilan cihazlar i¢in
bu Yonetmelige uygun olarak yetkilendirilen kuruluslardan alinmas: gerekmektedir.

1.15. Tabbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki iiriinlerin veya cihazlarin satin ahmlarinda,
hizmet alimlarinda veya kit ve sarf karsihgi hizmet alimlarinda, aday veya isteklilerin T.C. Tlag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) a veya Uriin Takip Sistemi (UTS)’ye
kaydmnin aranmasi zorunludur. Aday veya isteklinin, teklif edilen iirliniin imalatgr veya ithalatgis
(tedarikgi firma) olmadig1 durumlarda, iiriiniin tedarikgi firmasinin bayii olduguna dair TITUBB
veya UTS kayd: aranacaktir.

1.16. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarin satin alimlarinda, hizmet
alimlarinda veya kit ve sarf karsiligi hizmet alimlarinda, alimi yapilacak cihazlarin TITUBB
veya UTS’de tedarik¢i firma altinda Saghk Bakanlifn tarafindan kayit iglemi tamamlanmis
olmasi sarti aranacaktir. Aday veya isteklilerden Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinin 6ngdrdigii
Belgeleri(CE/EC sertifikalari, uygunluk Beyani) ibraz etmeleri istenmeyecektir. Ozellikle gencl
laboratuvar amagh cihazlar olmak {izere Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan
tiriinler veya cihazlar i¢in TITUBB veya UTS kaydi aranmayacaktir.

2. TIBBI CIHAZ ALIM ESASLARI:

Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y&netmeligi ve
Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tam Cihazlar Ydnetmeligi kapsamindaki tibbi
cihazlarin satin alma iglemlerinde;

2.1. Yiiksek veya ileri teknolojiye sahip tibbi cihaz alimlarinda, belirli teknik 6zelliklerin
cihazda bulunmasi, cihazin fonksiyonelligi ve rasyonel kullanimui agisindan ek katki, kullanici ve
hastalar i¢in avantaj saglayacak ise bu dzellikler "Ustiin Teknik Ozellikler" baghg: altinda fiyat
dis1 unsuriar kullanilmak suretiyle ithale dokiimamnda yer alacaktir.

2.2, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamimdaki iiriinlerin veya cihazlann satin alimlarinda,
aday ve isteklinin “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamtim Yonetmeligi” kapsaminda “satis
merkezi yetki belgesi” aranacaktir.

2.3. Tibbi Cihaz Yodnetmelikleri uyarinca, herhangi bir cithazin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda olup olmadifina, Uretim veya kullamm amact ¢ergevesinde ireticiler karar
vermektedir. Eger cihaz, iireticisi tarafindan Tibbi Cihaz Yonetmeliklei — kapsaminda
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belgelendirilmemis ise (tibbi cihazlar kapsaminda degilse) UTS’ye kayit veya bildirim islemi
yapilmamaktadir. Satin alma iglemlerinde, Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda olup
olmadig1 hakkinda tereddiit olusan cihazlar icin iireticinin veya ithalatginin Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumuna sundufu teknik dosya ve resmi beyam sonucunda alinan karar esas alinarak
islemier yiriitiilmelidir. Bu durumda ayrica belge aranmayacakuir. Ancak, icerik ve dzellikleri ile
ayni olan iki cihaz hakkinda geligkili belge veya kayitlar bulunmasi, cihazin bu ydnetmelikler
kapsamma girip girmedigi ve tibbi cihazlarm simiflart konusunda tereddiide diigiitmesi halinde
ihale teklifinin degerlendirilmesi agamasinda cihaza ait {ireticisi tarafindan hazirlanan kullanim
amaci, uygulama alani, uygulama siiresi, hedef kullanicilant ve etki mekanizmasm agiklar
bilimsel verileri yiiklenici adayi (istekli) Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumuna intikal ettirerek
gbriis alinacaktir.

2.4. Thale teklifinin  degerlendirilmesi  asamalarinda  ilgili  tbbi  cihazlarn
www._titck.saglik.gov.tr adresinden Tibbi Cihazlar Giivensiz Uriinler ve Goniillii Geri Cekme
Listelerinin takipleri yapilmalidir. Kullamimlan ve piyasaya arzlan durdurulanlanin alimlarmnin
yapiimamasina, saglik kurumunca satin alindiktan sonra piyasaya arzlan durdurulmug cihaz
miktarlarimin ayrintilart ile (kullamlan veya stokta bulunan vb.) bildirilmesine ve mevcut
tiriinlerin kullanilmaksizin muhafazasina dikkat edilmelidir. Tibbi cihazlarn kullanimu sirasinda
ortaya ¢ikan cihaza bagli olumsuz olaylarin (hasar, yaralanma, 6liim veya bunlara yol agabilecek
muhtemel olaylar gibi ilgili Yénetmeliklerin "Uyan Sistemi" basli1 altinda sayilan durumlar)
gecikmeksizin cihazin saglayicisina ve /veya lreticisi ve/veya ithalatcisina TITUBB/UTS’ de
kayith iiriin numarasi, seri ve lot numaras1 bilgilerini igerececk sekilde bildinlmesi ve
giivenliginden siiphe edilen firiinlerin saghk kurulusunda muhafaza edilmesi gerekmektedir.
Ayrica bu bildirim UTS sisteminde yer alan “Saghk Kurulusu Olumsuz Olay Rapor Islemleri”
sekmesi iizerinden veya http://www titck.gov.tr adresinde yer alan “Saglik Kurulusglari Olumsuz
Olay Bildirim Formu” eksiksiz doldurularak tibbicthazuyari@titck.gov.tr adresine goénderilmek
suretiyle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna da iletilmelidir.

2.5. Tibbi Cihaz Yénetmeligi 11. maddesine gbre radyasyon yayan cihazlari sistem ve iglem
paketi kapsaminda piyasaya arz eden imalatgilar TS EN ISO 13485 belgesine sahip olmalidir.
Ayrica nihai hali verilen ve kullanima sunulacak olan cihazlann test, kontrol ve
kalibrasyonlarmin; “Tibbi Cihazlann Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik”
kapsaminda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ilgili cihaz i¢in test, kontrol veya
kalibrasyon zorunlulugu baslatiimasi halinde bu Yénetmelige uygun olarak yetkilendirilen
kuruluglar tarafindan, zorunluluk baslatilmadig: durumda ise TS EN ISO / IEC 17020 “Cesith
Tipteki Muayene Kuruluslarin Caligtirilmalan Igin Genel Kriterler” standartlarina gore akredite
olmus 6zel veya kamu kuruluglart tarafindan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu”
kapsaminda yapildig: belgelendirilecektir.

2.6. T1bbi cihaz temin edilmek iizere yapilan alimlarda garanti siiresi mutlaka belirtilecektir.
Tibbi cihaz alim1 veya tibbi cihazla beraber hizmet alimlarinda; cihazlarin kurulumu sonrasinda
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yapilacak kabul testleri ile cihazlarin servise alinmasindan sonra gergeklestirilecek bakim onar,
test, kontrol ve kalibrasyonlarin, yiiklenici veya saglik kurulusunca hangi sartlarda ve
periyotlarda yapilacagi vb. acilardan, hizmetin geregi ve kamu yarari esas alinarak, idart
sartnamelerde taraflanin yukiimliiliikleri agik olarak belirlenecektir. Garanti sonrasinda; bakim ve
onarim hizmetlerinin hangi sartlarda (parga dahil, parga harig, vb.) ve ihale fiyatina gére hangi
oranda olacagi ihale dosyasina giren evraklar icerisinde yazili olarak bulundurulmasi
saglanacaktir. Tibbi cihaz satin alindiktan sonra kullamicilara ve teknik servis sorumlularina
egitim siiresi ve gartlar1 sartnamelerde belirtilecektir.

2.7. 554 sayih KHK geregince, Tiirk Patent ve Marka Kurumu tarafindan tescil edilmis ve
Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine uygun {iretilmig olan, tek ithalatgis1 veya tek ireticisi bulunan
tibbi cihazlarin tasarim haklarimin korunmas: amaciyla, satin almalarda 4734 sayil: Kamu fhale
Kanununun ilgili hitkiimleri géz 6ntinde bulundurulmak zorundadir.

2.8. Tibbi cihazlara satis sonrasi hizmeti sunacak kuruluglardan “TS 12426 Yetkili Servisler
— Tibbi Cihazlar i¢in Kurallar” standardina veya * TS 13703 - Ozel Servisler — Tibbi Cihazlar
I¢in Kurallar” standardina gore hizmet alinacak cihaz igin hizmet yeterlilik belgesine sahip olma
sarti aranacaktir. Satin aliman tibbi cihaz ile ilgili bakim onarim ihtiyact i¢in satigi yapan satis
merkezine ulasilamamasi halinde iiretici veya ithalatgi firmaya ulagilarak sorunun giderilmesi
ybniinde ihale sbzlesmelerinde diizenleme yapilacaktir. Ayrica idareler garanti siiresinin bitim
tarihinden sonra saglanacak yedek parcalar igin hizmetin OSzelligini gdz Oniine alarak
diizenlemeler yapacaklardir.

2.9. Saglik kurumlari, garanti sonrasi alacaklan teknik servis hizmet alimlarinda; tibbi cihaz
pazaninda faaliyet gosteren firmalarin, bu cihazlarin teknik servisi pazarinda sifre uygulamasi ve
yedek parga teminindeki davranslariyla ilgili tim tibbi cihazlar i¢in Rekabet Kurulu’nun
18.02.2009 tarih ve 09-07/128-39 sayili kararim dikkate alacaklardir.

2.10. Saghk kurumlari; envanterinde goriinen tim tibbi cihaz, arag-gereg¢ ve donanimlarin
periyodik bakimlarini, amaca uygun olarak kullamlip kullamimadiklarim, garanti sirelerinin
takibini, envanterin giincellestirilmesini, tibbi cihazlarin ulusal ve uluslararas1 diizeyde
belirlenmis referans degerlere uygun olarak ¢alisip ¢aliymadifinin takibini, kalibrasyonlarinin
yapilmasim ve sonucunun takibi ile ilgili is ve iglemleri Yatakli Tedavi Kurumlan Isletme
Yonetmeligi'nin 106/A maddesi hikkiimleri uyarinca yerine getirilecektir.

2.11. Tibbi Cihaz Yé&netmelikleri kapsamindaki cihazlarin kullanicilara ve uygulayicilara
yonelik olarak cihazla birlikte verilmesi gereken bilgileri, kullamm kilavuzlari, etiketleri,
bakim-onarim kitapgign ve diger agiklamalar Yonetmeliklere uygun olarak Tiirkce olmahdir.
Tiirkce etiket ve Tiirkge kullanim kilavuzu bulunmayan (Y 6netmelikler geregi kullamm kilavuzu
bulunmas1 zorunlu tibbi cihazlar igin) tibbi cihazlarin muayene ve kabul islemleri
yapilmayacaktir,

2.12. Sartnamelerde alinacak olan iiriin ve cihazlarin Tibbi Cihaz Y&netmeliginin Tammlar
baghikl: 3. maddesinin {0) bendinde belirtilen Tibbi Cihaz tamiminda belirtilen uygun olan en az
bir kullamm amaci belirtilecektir.
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2.13. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki firlin veya cihazlann tedarik streclerinin
malzeme ve tedankgilerine iligkin kayit, tescil, satig yetki belgesi ve uyart sistemi takip ve
kontrolleri ile Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu griis bildirimlerine iliskin is ve islemler 11
Saglik Miidiirliiklerinin biinyesindeki ilag ve Tibbi Cihaz Bagkanlig1 tarafindan yiiriitiiliir.

2.14. Tibbi Cihaz Yonetmeliklert kapsamindaki iiriin ve cihazlarin tedank siire¢lerinde
terminoloji birligini saglamak esastir. Tibbi cihaz alimlarinda tiim {iriin, cihaz, yedek parga,
aksesuar, sarf ve sistemlere iliskin tedarik zinciri i¢erisinde (planlama, ihtiyag tespit, ihale, teklif,
belge kontrol, stzlesme, fatura, muhasebe, stok, satig sonrasi hizmetler gibi) tiim dokiiman ve
kayit islemlerinde CKYS / MKYS’de belirtilen malzeme tammlar1 kullamlacaktir. Malzeme
tamimlarinin  degerlendirilmesi ve kontrolleri ile Kamu Hastaneleri Genel Midurliigii goriis
bildirimlerine iliskin is ve islemler i1 Saghk Miidiirlitklerinin biinyesindeki Kamu Hastaneleri
Hizmetleri Baskanlif tarafindan yiiriitiiliir.

2.15. Tibbi cihaz ahmlarnnda klinik alan yap: insa hizmetlerine mal alim sartnamelerinde
kesinlikle yer verilmeyecektir. Tibbi cihazlarin isletmeye alinmast igin gereken klinik alan yap
insa hizmetleri cihaz maliyetlerini etkilememesi igin ayrica tedarik edilecektir.

2.16. Tibbi cihaz alimlarinda cihazlar ile birlikte kullamilacak yedek parga, aksesuar ve
sarflar cihaz maliyetlerinden ayn olarak miktarlar: belirtilerek teklif edilecek ve faturalarda ayn
bir mal kalemi olarak belirtilecektir.

2.17. Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi cthaz kaydina esas olan
tiim iiriin, cihaz, yedek parca, aksesuar, sarf ve yazilimlara iliskin ayri ayr1 TITUBB / UTS kayit
barkodlan teklif dokiimanlari ihale dosyasinda ve faturalarda beyan edilecektir.

2.18. Tibbi cihaz alimlarinda cihaza bagli yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerintn satis
sonrasi teminine iligkin tedarik¢i tarafindan diizenlenen taahhiitname mutlaka istenecektir.

2.19. Tibbi cihaz alimlarinda cihazin, Ek-4’de belirtilen ilgili yetki grubu, rutin bakim
periyodu (sikligr), dahili yazilim sistemi bulunan cihazlar i¢in yazilimlarin erisim, kullanim yetki
bilgilerine (program kilidi, sifre, ek giivenlik donammi gibi), hata kodlari ve miidahale
asamalarna iliskin tedarik¢i tarafindan diizenlenen beyan ve bedelsiz temin edilecegine dair
taahhiitnameler teknik sartnamelerde mutlaka istenecektir.

2.20. Tibbi cihaz alimlarinda muayene ve kabul siireclerinde sartname isterlerinin beyan
edilen katalog degerleri ile karsilandigina yonelik olgiilebilir parametrelerin Idare tarafindan
belirlenecek ve masraflan tedarikgi tarafindan kargilanacak bagimsiz bir metroloji kurulusu
tarafindan dederlendirilecegine iligkin tedarik¢i tarafindan diizenlenen taahhiitnameler teknik
sartnamelerde mutlaka istenecektir.

2.21. Tibbi cihaz alimlarinda garanti siiresince tedarik¢i tarafindan {iretici tarafindan
belirlenen uygulama kurallarina uygun olarak kullanici ve birinci seviye teknik servis
egitimlerinin bedelsiz olarak temin edilecegine dair taahhiitnameler teknik sartnamelerde
mutlaka istenecektir.
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2.22, Sartnamelerde cihazin ariza durumunda ariza bildirim, miidahale, aktif hale getirilme,
arizanin giderilememesi durumunda tkame cihaz tedarigi, isletmeye alma ve yedek parga
gerekmesi durumunda temin siirelerine iligkin tedarik¢i tarafindan diizenlenen taahhiitname
mutlaka istenecektir. Cihazin sdzlesme siiresince ¢alismadig giinler i¢in cezaya tligkin hitkiimler
yer alacaktir. Sozlesmede belirtilen garanti siiresi veya varsa bakim anlagsmalan siirecinde
cihazin caligmadig, eksiksiz hizmet sunmadigi, down-time siirelere iliskin sézlesme kapsaminda
verilen hizmete karsilik gelen giincel Saglik Uygulama Tebligi’nin ilgili ekinde yer verilen Islem
Bedeli / Islem Puan: / Tibbi Malzeme Alan Tanim ile giinliik ortalama islem hacmi gbz éniine
alinarak hesaplanacak bedel hizmet tedarik¢isine cezai 1iglem olarak uygulamr.

3.TIBBi CiHAZ VE TIBBi HIZMET ALIMLARI:

3.1. Saglikta Déniisiim Programimt takiben saghk kurumlarimizin artan hasta potansiyeli,
birgok hastalifin tan1 ve tedavisinde yiiksek teknoloji iirlinii tibbi cihazlarin kuliamm
zorunlulugunu beraberinde getirmistir. Ancak bu cihazlarin yiikksek maliyetli olmasi ve kamu
kaynaklarinin etkin ve verimli olarak kullanilmasi gerektigi de dikkate alinmalidir. Bu cihazlarla
yapilacak hizmetlerin 6ncellikle Saglik Bakanligi’na bagh saglik kurum ve kuruluglan ile saghk
hizmeti sunan 4734 sayilt Kanun kapsamindaki diger kurumlardan “Saglik Hizmeti Sunan 4734
Sayili Kamu Ihale Kanunu Kapsamindaki Idarelerin Teshis ve Tedaviye Yonelik Olarak
Birbirlerinden Yapacaklan Mal ve Hizmet Alimlarina Iliskin Yonetmelik” ve bu konudaki
Bakanligimiz diizenlemeleri uyarinca temin edilmesi gerekmektedir. Bu yontemle ihtiyacin
karsilanamamasi halinde cihazlarin temini t¢in mal veya hizmet alimi yoluna bagvurulmahidir.

3.2.04.01.1961 tarihli ve 209 sayili Saglik Bakanligina Bagl Saglik Kurumlan ile
Esenlendirme (Rehabilitasyon) Tesislerine Verilecek Déner Sermaye Hakkinda Kanunun 3 Unci
maddesinde “Doner sermayeli isletmeler, siireklilik arz eden hizmet alimlar ile maltyet1 yiiksek
ve ileri teknoloji iirfinii olan tibbi cihazlarin hizmet alimi yoluyla temini veya kiralanmast i¢in
doner sermaye kaynaklarindan, gelecek yillara yaygin yiiklenmelere girigebilir” hilkmiine yer
verilmistir.

3.3. Hizmet alim yapacak tiim saglik kurumlari, ise iligkin idari sartnamelerini diizenlerken
Is Kanunu, Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu, Milli Emlak mevzuati ve ilgili
diger mevzuat hitkiimlerini de dikkate almak zorundadir.

3.4, Idarece yapilan degerlendirme sonucu tibbi cihaz hizmet alimi yoluyla temini uygun
gorillityorsa;

3.4.1. Hizmet satin alimina karar verilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan tibbi
cihazlar 10 yasindan biiyiik olmayacaktir. Bu cihazlarin yaglari, imalat tarihi ve seri numarasi ile
belgelendirilecektir. Hizmet aliminin bir yildan fazla siireyi asmas: halinde, sdzlesme siiresi
sonunda cihazin yasimin 10 yili gegmemis olmasina dikkat edilecektir.
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Ancak, hizmet alimi siiresince tim giincel tetkiklerin yapilmasina yonelik teknik
sartnamelere hiikiim konulmasi, cihaz igin yedek par¢a taahhiidiiniin verilmesi ve cihazin son iki
yilinda up-time siiresinin %95 ve tizerinde olmasi kaydiyla IMRT (yogunluk ayarl: radyoterapi)
veya ICRT (intrakaviter radyoterapi) veya IGRT (gériintii kilavuzlugunda radyoterapi) LINAC,
Bilgisayarli Tomografi ile Magnetik Rezonans(MR),Pozitron Emisyon Tomografi(PET) ve
Bilgisayarli Tomografi (PET-BT), Gama Kamera, SPECT-BT hizmet alum ihalelerinde cihazin
yagimm 10 yil: gegmemis olmasina dikkat edilecektir,

3.4.2. Teknik sartnamelerde “tekliflerin hazirlanmasina” veya “tekliflerin verilmesine”
iliskin hiikimlere yer verilmemelidir.

3.4.3.Teknik sartnamelerde, miikerrerlik ve birbiriyle c¢elisen hilkiimlere mahal
verilmemesi agisindan Idari Sartname ve Sozlesme Tasarisinda diizenlenen hususlara yer
verilmemelidir.

3.4.4. Sartnamelerde cihazin gahsmadifl giinler igin iicret 6denmemesi ve cezaya iligkin
olarak; sozlesmede belirtilen hizmet sunumu siirecinde cihazin galigmadigi, eksiksiz hizmet
sunulmayan, down-time siirelere iligkin sdzlesme kapsaminda verilen hizmete karsilik gelen
giincel Saghik Uygulama Tebligi’nin ilgili ekinde yer verilen Islem Bedeli / Islem Puam / Tibbi
Malzeme Alan Tanimu ile giinliik ortalama islem hacmi goz dniine alinarak hesaplanacak bedelin
hizmet tedarik¢isine cezai islem olarak uygulanaca@ hiikiim olarak yer alacaktir.

3.4.5. Hizmet alim1 yoluyla saglanan cihazin kuruma kurulmasi halinde montaj yerinin
hazirlanmas, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin hizmet sunabilir duruma getirilmesi
igin gerekli olan diger diizenlemeler vyiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Tibbi
cihazin/cihazlarin isletilmesi i¢in gerekli olan her tiirlii dhili veya harici teknik pargalar ve
kesintisiz gii¢ kaynagi, yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Bu hususlara ihale dokiimaninda
yer verilmelidir.

3.4.6. Hizmet satin alinmasina karar verilen cihaz kuruma kurulacagi gibi kurum diginda
kurulu olanlardan da hizmet satin abmabilir. Hizmet kurum disindan temin edilecek ise
yiiklenicinin hizmet verecegi yer i¢in Saglik Bakanlifi’ndan ruhsat almmg olmast sarti
aranacaktir. Kurum biinyesinde kurulacak olanlar i¢in ise yiirlirliikteki mevzuata uygun olmasi
sart1 aranacaktir.

3.4.7. Hizmet satin alinmas: yoluyla saglanarak kuruma kurulan tibbi cthazin/cihazlarin
isletilmesi igin gerekli olan elektrik ve su hastane tarafindan karsilanacaktir.

3.4.8. Hizmet satin ahinm yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullamlan
cihazin/cihazlarin periyodik veya periyodik olmayan her tiirlii bakimlar1 ve metroloji faaliyetleri,
onarim i¢in gerekli olan tiim yedek pargalar ve her tiirlii sarf malzemeleri yiiklenici firma
tarafindan saglanacaktir.

3.4.9.Hizmet satmn alim1 yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan
tibbi cihazin/cihazlarin alimina iliskin yukanda sayilan kriterler diginda asgari teknik ve idari
sartlan belirleyen sartnameler, alim1 yapan saglhik kurumu tarafindan olugturulacak bir komisyon
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aracihi@iyla hazirlanacaktir. Ilgili saghk kurumu ihtiyaglan dogrultusunda ek sartlar
belirleyebilecektir.

3.4.10.Tibbi cihaz hizmet alimi yoluyla kiralanarak kuruma kurdurulacak olan
cihazin/cihazlarin bakimi, onarimu, her tiirlii destek ve hizmete hazir halde tutulmasi i¢in gerekli
personel bulundurulmasi istenebilir.

3.4.11.Hizmet satin alumi, 4734 sayih Kamu Thale Kanunu hiikiimleri gergevesinde
yapilacaktir.

3.4.12.Tibbi cihaz hizmet alimmda yiikleniciye, SUT da belirlenen fiyatlan ge¢gmemek
iizere cihazin 6zelligine gore ¢ekim, tetkik, tahlil veya test gibi her islem basina (ihalede olusan)
bir bedelin ddenmesi ve ihale dokiimaniarina ddemelerin bu ydnde yapilacagina dair hiikkiimlerin
konulmas: gerekmektedir.

3.4.13.Yaklasgik maliyetin tespitinde ve ihalede teklif edilen teklif bedellerinin
degerlendirilmesinde; SUT’da belirlenen fiyatlarn ve bu fiyatlardan doner sermaye
isletmelerimizin hazine payt, SHCEK pay1 ve merkez pay: yatirdiklannin da dikkate alinmas:
gerekmektedir.

3.4.14.Yine teklif bedellerinin degerlendirilmesinde, tekliflerin KDV hari¢ olarak
verilip, fatura edilirken KDV oranin eklendiginin ve Odemelerin KDV dahil tutar iizerinden
kurumlarimizea yiikleniciye ddendiginin de dikkate alinmas: gerekmektedir.

3.4.15. Radyografi, bilgisayarli tomografi, mamografi, floroskopi gibi tetkik amaciyla
iyonlagtirici radyasyon kaynagi kullanan cihazlar i¢in kurulum agamasinda yiiriirliikteki
mevzuata gore lisans iglemlerinin yiiklenici tarafindan yiirfitiilmesini temin etmek icin ihale
dokiimanina hiikiim konulacaktir.

3.4.16. Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimt
sliresince bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarinin yaptirilmasi sartnamelerde
istenecektir. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda yeterli kalite degerlerini saglamayan cihazlarin
biitiin tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici firma tarafindan karsilanacak, tim diizeltici
islemlere ragmen test, kontrol ve kalibrasyonlarda istenen degerleri karsiladidi
belgelendirilemeyen s6z konusu cihazlarin muayene kabulil yapilmayacaktir.

3.5. Bir cihazin temini konusundaki planlama, ilgili idare tarafindan yapilacaktir. Planlama
yapilirken, varsa onceki yillarda gergeklegen titketimler, hastanelerin hizmet rolil, cihazla ilgili
hasta potansiyeli, cihazla ilgili uzman hekim ve diger saglik personelinin yeterliligi, tetkik bagina
diisen birim maliyetler ve diger istatistiksel veriler gibi hususlar dikkate alinacaktir. Bu gekilde
tibbi hizmet alimina, tibbi cihazin satin alimina, hizmet alimina veya diger saglik kurumlarindan
protokol yoluyla tedarik edilmesine karar verilecektir.

3.6. Ilgili idare tarafindan hizmet alinmasi disiinilen tiim tibbi hizmetler ve tibbi cihaz
hizmetleri icin “Tibbi Cihaz ve Tibbi Hizmet Alimu Igin Bagvuru Formlar” doldurularak,
gerekge raporu ile birlikte talep yazilan ekinde Il Saglik Miidiirliigii’ne bagvurulacaktir.
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Gerekge raporunda ve formlarda asagidaki alt maddelerde istenenlerin tamami cevaplanacaktr;

3.6.1. Hizmet alimi olarak temin edilmek istenen hizmetin kapsamu,

3.6.2. Teknik sartnamesi,

3.6.3. Calistinnlmas1 6ngériilen personel sayist ve nitelikleri,

3.6.4. Kurumda ilgili hizmet kapsaminda caligan veya egitimi/kadrosu itibariyle
¢aligabilecek mevcut personel sayis1 ve branglari,

3.6.5. Hizmetin kurumdaki mevcut durumu (mevcut talep ve halihazirda nasil
kargilandifi, verilen randevu siiresi, kurulu kapasite, sevk edilen hasta sayisi, vb.),

3.6.6. Hizmetin kurulu olmamasi halinde kurulmasi i¢in dngdriilen yatirim maliyeti,

3.6.7. Alimi diisliniilen miktar,

3.6.8. Yaklagik maliyeti,

3.6.9. Talep edilen hizmet alirm siiresi,

3.6.10. Devam eden hizmet alim1 olup olmadigy,

3.6.11. Devam eden hizmet alim1 var ise hizmet alim bitis tarihi.

3.7. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki {iriinlerin ve cihazlarin hizmet alimi yoluyla
saglik hizmet sunumunda kullanilmas: durumunda bu genelgenin “Tibbi Cihaz Alim Esaslar”
baslikl: 2. maddesindeki iiriin ve cihazlar ile cihaz tedarikgilerine iligkin kayt, tescil, satis yetki
belgesi, uyar: sistemi takip ve kontrolleri, up-time, malzeme tamimlarina iligkin is ve islemler
uygulanir.

4. KIT VEYA SARF KARSILIGI CIHAZ KULLANMA UYGULAMASTI:

4.1. Kit veya sarf karsihig1 kullanilmak iizere alimina karar verilecek cihazlar 10 (on) yasiu
gecmeyecek, cihazin yag1 imalat tarihi ve seri numaras ile belgelendirilecektir. Hizmet aliminn
bir yildan fazla siireyi agmas1 halinde, sozlesme siiresi sonunda cihazin yasimin 10 yili gegmemis
olmasina dikkat edilecektir.

4.2. Sartnamelerde cihazin caliymadifi giinler igin ticret ddenmemesi ve ceza kesilmesine
iliskin cihazlarin ¢alismamasi sebebi ile hastane hizmetlerinin aksamasi halinde alternatif
uygulamalar énceden belirlenecektir. S6zlesmede belirtilen hizmet sunumu siirecinde cihazin
¢alismadif1, eksiksiz hizmet sunulmayan, down-time siirelere iliskin sdzlesme kapsaminda
verilen hizmete karsilik gelen giincel Saglik Uygulama Tebligi’nin ilgili ekinde yer verilen Islem
Bedeli / Islem Puani / Tibbi Malzeme Alan Tamimu ile giinliik ortalama islem hacmi goz oniine
alinarak hesaplanacak bedel hizmet tedarlkglsme cezai islem olarak uygulanacag hiikiim olarak
yer alacaktir.

4.3. Kitler ve sarf malzemeleri “Viicut Disinda Kullailan Tibbi Tami Cihazlarn

-ty

Y6netmeligi” ne uygun gekilde dretilis veya ithal edilmis olacaktir.
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4.4. Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programliari bulunacak ve bunlar i¢cin gerekli kalite
kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir. Sartnamelere
ddemelerin gergeklesen test sayilari iizerinden yapilacagma iligkin hiikiimler konulacaktir.

4.5. Kit karsih@ kullanilacak cihazlarin test kapasitesi belirtilitken fotometnik ve ISE
linitelerinin saatlik test sayis1 ve toplam test sayist asgari degerleri acik olarak belirtilecektir,
Ilgili cihazlarin sartnamede belirlenen hususlan saglamasi halinde muayene raporu 6demeye esas
evraklar igerisinde degerlendirilecektir.

4.6. Poliklinik ve yatak kapasitesi yiiksek hastaneler is yiikiinii azaltmak ve olas: anzalarda
islemlerin durmasim 6nlemek amaciyla yiksek kapasiteli tek cihaz yerine, birimlere dzgii (acil
ve poliklinik) birden fazla cihaz edinebileceklerdir. Bu istemler yapilirken, alinacak cihazlarin
giinde en az 2 saat ¢alisacagl diigiinilmeli, yillik toplam test sayis1 250 giin iizerinden
hesaplanmali ve gereksiz yere ihtiyagtan yiiksek kapasiteli cihazlar istenilmemelidir.

4.7. Ayaktan tedavi kurumlan, C, D ve E simfi hastaneler 18 parametre tizerinde kan sayim
cihaz1 istemi yapamazlar. Retikiilosit sayan cihaz istemi digerlerinden ayr1 yapilacaktir.

4.8, Tiim saglik kurum ve kuruluslarinda kit veya sarf karsihi cihaz kullanilmas: amactyla
ihaleye ¢ikmak igin; Saghk Uygulama Tebliglerinde belirtilen fiyatlar: ve toplam poliklinik ile
test ve analiz sayilanm kullanarak maliyet-etkililik ve fayda kistaslar kullamlacaktir. Bu
kistaslar yardimiyla; biyokimya analizorii, hepatit testleri, kan sayim cihazi, idrar analizord,
TORCH grubu testleri, ELISA sistem analizleri ve benzerlerine ait ihtiya¢ duyulan ve ihale
edecekleri test miktan sayisini, saglik hizmetinin aksamasina da meydan vermeyecek gekilde
belirleyeceklerdir.

4.9.Kit karsiigi cihaz kullanma alimi yapilabilmesi igin cihazlarin yerlestirilecegi
kuruluslarda sorumlu olarak Biyokimya veya Mikrobiyoloji Uzmani, Biyokimya veya
Mikrobiyoloji doktoras: yapan personel belirlenecek, ilgili personelin olmadigi kuruluglarda it
Saghk Miidiirliigiince, yukarida belirtilen personelden bulunan saglik kuruluslarindan sorumlu
personel gorevlendirilecektir. Sarf karsiligi cihaz kullanmimi igin ilgili uzman doktor kurumda yok
ise alim yapilmayacaktir.

5. TIBBi CIHAZ DAIMI OZEL IHTISAS KOMISYONU (TCDOIK) iZNi:

5.1. Saghk tesislerinde kullamlacak tibbi cihazlarm satin almmasimna iliskin esaslan
belirlemek ve bu hususta yatirim iznini Kkararlagtirmak amaciyla, Bagbakanlikk Makaminin
05.10.1993 tarih ve 5107 sayili onayr ile “Tibbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu™
(TCDOIK) Bakanligimiz koordinatdrliigiinde yiiriitilmektedir. Bu kapsamda, Saglik Bakanligi,
Kamu Hastaneleri Genel Midiirliigii, Yiiksekdgretim Kurulu (YOK) Bagkanligin ve Kalkinma
Bakanlip1 temsilcilerinin katihmiyla birer ayhk donemler halinde toplanarak c¢alismalarim
surdiirecektir.
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5.2. Komisyon, her biri ileri teknoloji iiriinii ve pahali olan tibbi cihazlarn satin alinmasi
hususunda kurulus taleplerini degerlendirmeye tabi tutarak ve tesisin altyapisi, insan giici
imkénlan, kapasitesi gibi degiskenleri de gbz Oniinde bulundurmak suretiyle gerekli
degerlendirmeleri yaparak tavsiye kararlan olusturmaktadir. Komisyon Kararlari Miistesarlik
Makam Onayi ile yiiriirliige girer.

5.3. Ayrica Maliye Bakanhginca; tibbi cihaz alimlar1 igin TCDOIK izni alinmamast halinde
ihale vize islemi yapilmayacag: bildirilmektedir. Tiim kurum ve kuruluslarin bu konuda gerekli
hassasiyeti gostermeleri gerekmektedir.

5.4.Bu baglamda; Saglik Bakanh@ bagh kuruluslarina ve universitelere ait saglik
kuruluglarinin tibbi cihaz ihtiyaglarmm karsilanmasina yénelik TCDOIK nun izin taleplerinin
Saglik Bakanhigina yapilmas: ve asagida belirtilen kistaslara uyulmasi gerekmektedir.

5.4.1. TCDOIK dan izin alinmas: gereken tibbi cihazlar birim tahmini maliyeti 250.000
TL ve daha fizerinde olanlardir. Bu tutar her yil Maliye Bakanlifinca belirlenen ve Resmi
Gazetede yayimlanan yeniden degerleme oranina gore artirilarak uygulanir.
5.4.2.Birim tahmini bedeli 250,000 TL’nin altinda olan (limitin altinda) tibbi cihazlar
i¢gin TCDOIK izni alinmasina gerek yoktur. Ancak bu husus s6z konusu tibbi cihazlarin temini
ve kullammu i¢in gerekli olan diger yasal izinlerin saglanmas: geregini ortadan kaldirmaz.
5.4,3.Talep edilen tibbi cihazin finans kaynag (genel biitce, doner sermaye, kredi vb.)
dncellikle netlestirildikten sonra komisyon izni bagvurusunda bulunulacaktir.
5.4.4. TCDOIK bagvurularinda Ek-2’deki bagvuru formu, her bir cihaz igin eksiksiz
olarak doldurulacak ve génderilecektir.
5.4.4.1. Finans kaynagi bagvuru formunun ilgili boliimtinde belirtilecektir,
5.4.4.2. Cihazin kullamlacag ilgili bolim yetkilisince, cihaz birden fazla bilimii
ilgilendiriyor ise ilgili boliim yetkililerince hazirlanmus, imzalanmis ve onaylanmis, talep edilen
cihazin n1bbi ve teknik yonden gerekliligini detayli olarak agiklayan gerekge raporu,
5.4.4.3. Cihazla ilgili uzman elemanlar (cihaz birden fazla boliimii ilgilendiriyor ise ilgili
boliim uzmanlari) tarafindan hazirlanmis ve onaylanmug teknik sariname ornegi,
5.4.4.4. Tahmini fiyat tespili i¢in yapilan piyasa aragtirmasina ait degerlendirme raporu
(cihazla ilgili toplanan proforma faturalarin fotokopileri ve tespit edilen tahmini fivatla ilgili
bilgiler vb.)
5.4.4.5. Komisyondan onay istenen cihazin o ildeki mevcut durumu Il Saglk
Miidiirliiginden talep edilecek (kamu/Gzel) ve talep yazisimn ekinde TCDOIK 'na sunulacaktir.
Saghk Midirligi cihazin ildeki duwrumunu bildirirken cihazin temini ile ilgili gorisini de
belirtecektir.

5.5. TCDOIK bagvurularinda, cihazin tesis edilecegi kurumun baglh oldugu iist makam
yetkilileri tarafindan da evraklar incelenerek imza, onay vb. cksiklikler var ise eksikliklerin
tamamlanmas: saglanacaktir. Eksik bilgi ve belge ile yapilan bagvurular degerlendirme disi
tutulacaktir. Gereksiz zaman kaybi ve yazigmalara sebebiyet verilmemesi hususunda talepte
bulunan kurum azami gayret gosterecektir.
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5.6. Bagvurularda saghik kurumlarindan istenilen teknik sartnameler ve tespit edilen tahmini
bedeller TCDOIK’nu bilgilendirme niteliginde olup, verilen izinler sadece yatinm iznini
kapsamakta, yaklasik maliyet ve teknik sartnamenin uygunlugunun onaylanmasi anlamina
gelmemektedir.

5.7. insaat da dahil komple bir tiniteye ait cihaz taleplerinde veya proje olarak yiiriitiilecek
toplu cihaz taleplerinde; 5.4. maddesinde istenilenlere ilaveten proje hakkinda bilgileri
gonderilecektir (Kalkinma Bakanlifi yatinm izni ve proje numarasi, Hazine Miistesarh@ izni
vb.).

5.8. Birden fazla tubbi cihazin biitiinlesmesi ile meydana gelen iinite tibbi cihaz sistemleri
icin sistemin toplam tahmini bedelinin 250.000 TL’nin iizerinde oimas: halinde, bu {inite tibbi
cihaz sistemi icin de izin talebinde bulunulmasi gerekmektedir. Ayrica form ekinde sistemi
olusturan cihazlarin listesi ve tahmini bedelleri belirtilecektir.

5.9. Bakim ve onarim i¢in yapilan islemler, kullamlan yedek pargalar ve sarf malzemelen
i¢in Komisyondan izin talebinde bulunulmayacaktir.

5.10.Herhangi bir tibbi cihaz veya sistemin fonksiyonlarim degistirecek sekilde cihazin
yapisinda 250.000 TL nin iistiinde yapilacak degisiklikler igin izin alinacaktir.

5.11.Kurumda mevcut olan ve gerekli izinler sonras1 daha 6nce temin edilen bir cihazin izin
gecerlilik siiresinde; HEK, onarilmayacak sekilde arza, tekrar kullammina izin vermeyecek
sekilde yanma, ezilme, darbeye maruz kalma vb. dolay1 kullanilamayacak olmasi durumunda
ayn1 teknik ve tibbi &zelliklere haiz bir cihaz ile yenilenmesi gerektiginde, TCDOIK dan izin
almaya gerek yoktur.

5.12, izin talepleri kurumlan tarafindan gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra kurumlarin
hiyerarsik yapilan goz oniine alinarak TCDOIK *na gonderilecektir.

5.13. Izin talebinde bulunan kurumlar; izin sonrasi ahm gergeklestiginde, sonug bilgilerini
(cihazm marka, model, fiyat vb.) TCDOIK 'na géndereceklerdir.

5.14. Daha once izin alinip da o y1l iginde alim gergeklestirilemeyen cihaz veya sisteme ait
izinler sadece takip eden yil igin gegerl: olacaktir.

6. ATIFLAR VE YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER:

11/01/2017 tarihli ve 32 (2017/1) sayii Genelge yiiriirliikten kaldinnlmigtir. 11/01/2017
tarihli ve 32 (2017/1) sayih Genelge ve daha once 01.03.2010 tarihli ve 8310 (2010/11) sayih
Genelge ile viiriirlikten kaldirilan ve Ek-3’te belirtilen diizenlemelere yapilan atflar, bu
Genelgeye yapilmis olarak kabul edilir.
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Is bu Genelgenin Ilinizde bulunan tiim saglik kuruluslarina duyurulmas: ile Bakanhgzmiz
ve liniversitelere ait saglik kuruluglaninmin tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmet alimi ve hizmet alim
islemlerinin is bu genelge kapsaminda yiiriitiilmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini nemle arz / rica ederim.

Prof. Dr. Eyiip GUMUS

Bakan a.
Miistggar
EKLER:
Ek—1/A-B :Tibbi Cihaz ve Tibbi Hizmet Alim I¢in Bagvuru Formu
Ek-2 : Tibbi Cihaz Daimi Ozel Thtisas Komisyonu Izni Bagvuru Formu
Ek-3 : 2010/11 sayili Genelge Ile Yiiriirlilkten Kaldirilan Diizenlemeler Listesi
Ek—4 : Yetki Gruplar: Listesi
DAGITIM
Geregi : Bilgi:
A Plam T.B.M.M. Bagkanlh
Yiiksekogretim Kurulu Bagkanh Bagbakanlik
Sayigtay Bagkanliga
Kamu Ihale Kurumu Bagkanlif
_ Kalkinma Bakanligt
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EK-1-A
TIBBI CIHAZ ve TIBBi HIZMET ALIMI iCiN BASVURU FORMU
KURUMA AIT BILGILER
1 li
2 ilgesi
3 Xurum Adi
4 Hastane Rold
HiZMETE VEYA CIHAZA AiT BILGILER
5 Hizmetin Alinacag Yer {hastanede/disarndal
Cihaz/Hizmet Adh Adeti istem Sayss
6 PET
7 PET-CT
8 MRI
9 HIZMET ALIMI YAPILACAK TIBBi CIHAZLARIN ADLARI: BT
10 GAMMA KAMERA
11 LINEER HIZLANDIRICI
12 UsSG
13 FiZiK TEDAVI
14
s |
16 | ilgill B6l0mdeki Uzman Sayisi
17 | llgili B&liimdeki Teknik (fizik Miih. vb.) Persanel Sayisi
18 | ilgili Bolimdeki Yardimc: Saglik Personeli Sayis:
19 | Hizmet Alimi ile Bélimde Calistinlacak Uzman Sayis
20 | Hizmet Alimi ile B&limde Cahstinlacak Teknik Personel Sayisi
21 | Hizmet Alimi ile Balimde Calistirilacak Yardime Saghk Personeli Sayisi
22 PET
23 PET-CT
24 MRI
25 | jiGiLi BGLUMDEKI MEVCUT TIBBI CIHAZLAR al
26 GAMMA KAMERA
27 LINEER HIZLANDIRICI
78 UsG
29 FiZiK TEDAVI
e, ] e
3
32 HiZMET ALIMI IHALESININ GECERLILIK SURESI
33 | ilde Benzer Hizmeti Veren Saglik Kurulusu Var Mi? Hizmet Veren UNIVERSITE KAMU OzZEL
Kurum Sayisini ve Verilen En Kisa Randevu Siresini Yaziniz.
KURUMUN HiZMET KAPASITESI
34 | Aylk Toplam Muayene {Acil Dahil) Sayisi:
35 Aylik Toplam Ameliyat Sayisi:
36 | Cihazla ilgili Toplam Aylik Tahmini Hasta Sayisi:
37 | Iigili Hizmet veya Cihaz Yoklugu Sebebi ile Aylik Sevk Edilen Hasta

Sayisi

Formu Dolduran Personelin

Onaylayan Yetkili Personelin

Ad) Soyadi: Adi Soyadr:
Unvani: Unvani:
Gorevi: Gorevi:
imza: imza:

Tablo ile ilgili agiklamalar:

*5. Hizmet hastane i¢inde veya disinda olmasi durumuna gére doldurulacaktir.

*6.-15. Almmag diigtiiniilen tibbi hizmet ya da tibbi cihazin sayisi ve tahmini iglem sayisi yazilacaknr.

*22.- 31. Alinmasi diigiiniilen tibbi hizmet ya da tibbi cihazin hastanede benzeri var mu veya yapihyor mu?
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Gerekgeyi Diizenleyen Personelin;
Adt Soyadr:

Unvam:

Gorevi:

Imza:
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EK-2
T.C. Tletisim kurulacak yetkili personel bilgileri
SAGLIK BAKANLIGI Adi Soyadh
TIBBi CIHAZ DAIMI OZEL IHTIiSAS Tel
KOMISYONU Faks
TIBBI CIHAZ BASVURU FORMU e-posta :

A) TALEP EDILEN CIHAZI KULLANACAK KURUM VE BOLGE BiLGILERI

Il

Ilgesi

Tldeki Benzer Cihaz Sayisi-

flcedeki Benzer Cihaz Sayist

Istenen Cihaz Tle Tigili
Hastalarin Sevk Edildigi
Merkez

Cihazin Kurulacagi Kurum

Cihazin Kurulacaf
Botim/Klinik

Hastanenin Yatak Sayisi

Boélim/Klinik Yatak Sayisi

Yillik Acil Dahil Toplam
Poliklinik Sayisi

Boliimdeki Yillik Poliklinik
Sayisi

B) ISTENILEN CIHAZA/SISTEME AIT BILGILER

Cihazin/Sistemin Ad::

Cihazin/Sistemin Teknik Kapasitesi:

Cihazm/Sistemin Tahmini Bedeli:

Cihaz/Sistemin Tammi;

Cihaz/Sistemin MKYS Tamm:

Bu Cihaz I¢in Yillik Test/Islem Sayisi:

Cihaz Igin Altyam Gerekiyor mu?

Gerekiyorsa Hazir m1?

Yok, Ise Nasil Hazirlanacak?

Teknik Sartnamedekd Garanti : Yedek Parga :
Talepler (Y1l Olarak) Kalibrasyon Bakun/Onarnm :
(0 Kurum Gelir = Proje
E;;?ﬁ;miﬁf Kullanilacak ) Bolgesel imkanlar (] Genel Biitce
m O Kredi O Diger
Yillik Beklenen Sarf Malzemesi Giderinin
Cihaz Bedeline Oram
C) CIHAZI TALEP EDEN KURUM/KURULUSUN SAGLIK/TEKNIK PERSONEL SAYISI
HASTANEDEKI BOLUMDEKI
1 Dev. Hast.
Uzm. : Uzm. : o
X \ 0 Ozel Dal
Asistan ; Asistan : e
7 Egitim/Aragtirma
Dr. Dr.

. . [1 Tip Fak.
Hemgire : Hemsire : 7 Sadlik Mer
Saglik Teknikeri/Teknisyeni: Saghk Teknikeri/Teknisyeni: 0 Asieri Hasi
Teknik Eleman: Teknik Eleman: . ’

- . . . 71 Dager
Digerleri Digerleri

39
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D) TALEP EDILEN CIHAZI KULLANACAK PERSONEL BILGILERI

Ad1 Soyad: Meslesi / Unvam Aldig1 Diger Egitimler

1

2

3

4

5

6

E) VARSA KURUMDA AYNI iSi GOREN CiHAZA AIT BILGILER

Performans/ Kullamldif:

Markasi Modeli/Yas Verimlilik . g Temin Sekli | Durumu

Servis

Durumu

1

2.

3.

4.

5.

Satin Alinmasi1 Diigiiniilen Cihazin
Var Olanlardan (isletme, Bakim
Onarim, Verimlik, Performans,
Kapasite, Teknoloji, Kalite, v.b.)
Farki

F) GEREKCE RAPORU

Tibbi Nedenler, Klinik Gerekge, Hizmet
Sunumu, Aragtirma, Hasta Yogunlugu v.b.
ne bagh olarak ihtiyag gerekgesi

BiR DIGER UZMANLIGI

iLGILENDIRIYOR iSE ONAYLAYAN YETKILI PERSONEL

FORMU DOLDURAN UZMAN

ADI SOYADI ADI SOYADI ADI SOYADI
GOREVI GOREVI GOREVI
iMZA iMZA IMZA
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TIBBI CIHAZ DAIMI OZEL IHTiSAS KOMISYONU
TIBBI CIHAZ BASVURU FORMU DOLDURMA KILAVUZU

A) TALEP EDILEN CIHAZI KULLANACAK KURUM VE BOLGE BIiLGILERT

ILI: Cihazin tesis edilecegi il ad:.

ILCESI: Cihazn tesis edilecegi ilgenin adi.

ILDEKI BENZER CIHAZ SAYISI: Teshis ve tedavide benzer gorevi yerine getiren ildeki toplam
cihaz sayisi.

[LCEDEKI BENZER CIHAZ SAYISI: Teshis ve tedavide benzer gdrevi yerine getiren ilgedeki
toplam cihaz sayist.

ISTENEN CiHAZ ILE ILGILI HASTALARIN SEVK EDILDIGI MERKEZ: Sevk edilen
hastalarin sevki sirasinda tercih edilen il ve ilgesi ile merkez ad1 yazilacaktir,

CIHAZIN KURULACAGI KURUM: Kurum ve/veya kurulusun tam adi (Merkezi toplu alim
sonras! cihazlar kurumlara dagitim yapilacaksa ayrica bu kurumlarin adlan belirtilecektir).

CIHAZIN KURULACAGI BOLUM/KLINIK: Kurum ve/veya kurulustaki klinik veya servis.

HASTANENIN YATAK SAYISI

BOLUM/KLINIK YATAK SAYISI

YILLIK ACILE DAHIL TOPLAM POLIKLINIK SAYISI

BOLUMDEKI YILLIK POLIKLINIK SAYISI
B) ISTENILEN CIHAZA/SISTEME AIT BILGILER:

CIHAZIN/SISTEMIN ADI: Talep edilen cihaz veya sistemin tibbi ve teknik olarak agik anlasilr
ad1.

CIHAZIN/SISTEMIN TEKNIK KAPASITESI: Cihaz/Sistemin tibbi ve teknik &zelligini
tammlayict ve kapasitesini agiklayic: bilgi (Ornegin 500 mA tek masa, tek tiip réntgen cihazi veya 3
problu renkli doppler ultrasonografi cihazi).

CIHAZIN/SISTEMIN TAHMINI BEDELI: TL olarak.

CIHAZ/SISTEMIN TANIMI: Cihazin yaptig: isle ilgili fonksiyonel agiklama.

CIHAZ/SISTEMIN MKYS TANIMIL Cihazin CKYS/MKYS iizerinde Biyomedikal Dayanikls
Tasimr depo kapsaminda verilen malzeme tanim bilgisi.

BU CIHAZ ICIN YILLIK TEST/ISLEM SAYISI: Talep edilen cihaz igin meveut veya planlanan
test veya ortalama iglem sayisi.

CIHAZ iCIN ALTYAPI GEREKIYOR MU ? Eger mevcut durumun diginda aynica ingaat, tadilat,
tesisat, elektrik, su, kursunlama, vb. gibi i¢ ve dis islemler gerekiyorsa bunlar belirtilecektir.

GFREKIYORSA HAZIR MI ? Yukarida belirtilen islemler 6nceden yapilmigsa ya da yapim
siirtiyorsa son durum agiklanacakfir.

YOK ISE NASIL HAZIRLANACAK ? Eger mevcut degilse bunun nasit yapilacag
belirtilecektir(Omegin hastane idaresince alt yap: isleri ayrica yaptinlacak veya cihazy/sistemi kuracak
firma tarafindan yapilacaktir).

TEKNIK SARTNAMEDEKI TALEPLER (YIL OLARAK)
GARANTI: Teknik sartname ile istenen garanti siiresi.
KALIBRASYON: Teknik sartnamede kalibrasyonun ne kadar siireli yaptirilacagina dair kosul
YEDEK PARCA: Teknik sartnamede yedek parganm ne kadar siireli temin edilecegine dair kosul

BAKIM/ONARIM: Bakim onanm konusunda istenen siire

SATIN ALMADA KULLANILACAK MALI KAYNAK

J KURUM GELIRI (Omegin déner sermaye v.b.)

0 PROJE (Omegin arastirma/gelistirme v.b.)

i1 GENEL BUTCE

0 BOLGESEL IMKANLAR

[0 KREDI (Omegin AB mali kredi v.b.)
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1 DIGER (Ornegin Hibe v.b.)

YILLIK BEKLENEN SARF MALZEMESI GIDERININ CIHAZ BEDELINE ORANEL
hesaplanarak yazilacaktir,
C) CIHAZI TALEP EDEN KURUM/KURULUSUN SAGLJK/TEKNIK PERSONEL SAYISI
TOPLAM UZMAN HEKIM SAYISI: Talep edilen cihazin/sistemin kurulup ¢aligtiritacagi kurumdaki
toplam personel durumu (sayis1) hakkinda bilgi verilecektir.

UZMAN, ASISTAN DOKTOR, HEMSIRE, SAGLIK TEKNIKERI/TEKNISYENI, TEKNIK
ELEMAN ve DIGERLERI
BOLUMDEKI: Talep edilen cihazin/sistemin kurulup ¢aligtinlacagi bslimdeki/klinikteki/servisteki
saghk ve teknik personel durumu

UZMAN, ASISTAN DOKTOR, HEMSIRE, SAGLIK TEKNIKERI/TEKNISYENI, TEKNIK
ELEMAN ve DIGERLERI
D) TALEP EDILEN CIiHAZI KULLANACAK PERSONEL BILGILERIT

Cihazi/sistemi kullanacak uzman hekim, hekim, teknik eleman (miihendis, tekniker, teknisyen),
saglik teknisyeni, hemsire v.b. personelin isimleri, meslekleri, unvanlar, gérevleri ve ayrica aldiklan
diger egitimlerde verilen sertifikalarin fotokopileri génderilerek belirtilmelidir.
F) VARSA KURUMDA AYNI ISI GOREN CIHAZA AIT ALTYAPI BILGILERI

MARKASTI: Cihazin markasi

MODELI/Y ASI: Cihazin modeli ve yil olarak yasi

PERFORMANS/VERIMLILIK DURUMU: % olarak belirtilecektir.

KULLANILDIGI SERVIS: Kullamldif servis

TEMIN SEKLI: Ne sekilde temin edildigi (satin alma, hibe, kiralama, v.b.)

DURUMU: Cihazin halen ¢ahstigl ya da arzah oldugu

SATIN ALINMASI DUSUNULEN CIHAZIN VAR OLANLARDAN (ISLETME, BAKIM
ONARIM, VERIMLIK, PERFORMANS, KAPASITE, TEKNOLOJI, KALITE, VB.) FARKI
F) GEREKCE RAPORU

Mevcut cihazin/sitemin ihtiyaci karsilamadify, is kapasitesinin artirma veya yeni bir {inite kurma
gibi gerekgeler; ayrntih tibbi ve teknik bilgiler de igerecek sekilde mutlaka ilgili dal uzmam tarafindan
doldurulmalidir. Bu alan yetersiz oldugunda ck yapilabilir.

TIBBI NEDENLER, KLINIK GEREKCE, HIZMET SUNUMU, ARASTIRMA, HASTA
YOGUNLUGU V.B. NE BAGLI OLARAK iHTiYAC GEREKCESI:

NOTLAR
e Cihaz/Sistem, &zelligi dolayisiyla bir difer uzmanlik alanim ilgilendiriyorsa (érmegin ESWL
cihaz1 igerdigi skopi cihaz1 nedeniyle {iroloji uzmamnin yani sira radyoloji uzman, renkli doppler USG
cihazi kullamlacak baliinv/klinik yam sira radyoloji uzmani) bu ilgili uzmanhk alanlari birim sorumlular
tarafindan FORMU DOLDURAN UZMAN haneleri ile BIR DIGER UZMANLIGI ILGILENDIRIYOR
ISE hanelerinin 6zellikle doldurulmas: gerekmektedir.
» T1bbi cihaz izin talepleri, kurumlar tarafindan gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra kurumlarin
hiyerarsik yapilan géz oniine almarak agagidaki adrese gonderilir.
T.C. Saghk Bakanhig
Saglik Hizmetleri Genel Miidurligi
(T1bbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu)
Universiteler Mah. 6001 Cad. No:9 Kat 6 06800 Bilkent Cankaya/ ANKARA
¢ Gerektiginde kurum ile hizli iletisim saglanmas i¢in cihaz talep eden kurumun telefon, faks ve
dzellikle aktif kulanilan e-posta iletisim adresleri bagvuru formu sag iist kdsesinde belirtilmelidir.
e Formda belirtilen bilgilerin, gergek durumu yansitmasina dikkat edilecektir. Bu hususta yanhs
bilgilendirmelerden kurum yetkilileri sorumludur.
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sFormla birlikte gonderilmesi gereken tiim bilgiler/evraklar eksiksiz olmalidir ve gereksiz
yazismalara ve gecikmelere meydan vermemek igin hassas davramlmalidir. Komisyona incelenmek Gizere
ulastinlmayan evraklardan dolayr meydana gelecek gecikmelerden kurum yetkililert sorumludur,

EK-3
2010/11 sayih Genelge Ile Yiiriirliikten Kaldirilan Diizenlemeler Listesi

1) 22.08.2005 tarih ve 16383 sayih Tibbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu konulu 2005/129 nolu
Genelge

2) 16.09.2005 tarih ve 17949 sayili Saghk Kurumlaninmn Kit Karsihg Cihaz Edinme Uygulamasi Tle Tigili
Esaslar konulu yazi,

3) 13.08.2007 tarih ve 17031 sayih Tibbi Cihaz Hizmet Alimlar1 konutu 2007/74 nolu Genelge,

4) 01.05.2008 tarih ve 15318 say1li Tibbi Cihaz Hizmet Alimi Izni konulu 2008/35 nolu Genelge,

5) 01.05.2008 tarih ve 15167 sayili T1bbi Cihaz Satin Alma islemleri konulu 2008/36 nolu Genelge,

6) 14.03.2008 tarih ve 8201 say1l1 Tibbi Cihaz ve Odenek Talebi konulu 2008/21 nolu Genelge,

7) 26.10.2009 tarih ve 40843 sayils Tibbi Cihaz Hizmet alimm konulu 2009/67 nolu Genelge,

8) Strateji Geligtirme Bagkanliginin 05.06.2008 tarihli ve 2008/42 sira nolu Genelgenin, “XIV-Tibbi
Cihaz Hizmet Alimlar” baslif1 altinda yer alan hiikiimleri.

EK-4
Tibbi Cihazlara fliskin Yetki Grubu Listesi

1- Akis, Agirhk, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir, Kuvvet

Temel SI birimleri veya devir, kuvvet ve akig (hava, sivi, gaz) birimlerinden bir veya birkagmin
oleiildiigii biyomedikal dayanikl ve tiketim niteligindeki tagimirlardir.

2- Analiz Sistemleri

Farkl1 kimyasal, fiziksel ve biyolojik reaksiyonlarin sonucuna gore tan1 ve teshise yonelik olarak analiz ve
tayin amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki tagimirlardar.

3- Diyaliz Sistemleri

Dolasim sistemini in vitro olarak desteklemek amaciyla kullamlan biyomedikal dayamkh ve tiketim
niteligindeki taginirlardir.

4- Elektro Cerrahi Sistemleri ‘

Radyo frekans, lazer, sicaklik (yiiksek ve diigiik), ses siddeti, yiiksek devir gibi farkh gii¢ kaynaklar ile
kesme (koterizasyon) ve daglama (koagiilasyon, miihiirleme) amaciyla kullanilan biyomedikal dayamkh
ve tiiketim niteligindeki taginirlardir,

5- Elektro Terapi Sistemleri

Elektrik akimi, manyetik alan, lazer, sicaklik, optik, ses siddeti gibi farkli gii¢ kaynaklan ile doku
uyarimlarinm  saglanmast veya viicut i¢i patolojik numunenin fiziksel yada kimyasal yollarla
parcalanmas1 yoluyla tedavi ve rehabilitasyon amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiketim
niteligindeki tasimrlardir.

6- Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

Fizyolojik sinyallerin &lgiilmesi ve izlenmesi yoluyla tan:, teshis veya tedavi amaciyla kullamlan
biyomedikal dayanikl ve tiketim niteliindeki tasimrlardir.

7- Manyetik Rezonans Goriintilleme Sistemleri ve Bilesenleri

Manyetik alan vektorleri kullamlarak viicut igi goriintileme yoluyla tani veya tedavi amaciyla kullantian
biyomedikal dayamkh ve tiiketim niteligindeki tagimirlardir,
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8- Ulrason-Doppler Giriintiilleme Sistemleri

Yiiksek frekansta ses dalgalan1 ve yansimalart ile organ, yumusak doku veya dolasim sisteminin
goriintilenmesi amaciyla kullanilan biyomedikal dayamkli ve tiikketim niteligindeki tasmirlardir.

9- X-ts1inh Gériintilleme Sistemleri ve Bilesenleri

Tant ve teshise yonelik olarak X 1gim yayilumyla gorimtileme amagh kullanilan veya bu goriintiilerin
kilavuzlugunda girigimsel tam veya tedavi yapilabilen biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki
taginirlardir.

10-Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri

Kontrollii hacim i¢i parametre (sicaklik, basin, nem vs.) dagilimu temel prensibi ile farkh kaynak ve
metotlar kullamlarak inkiibasyon, dekontaminasyon, dezenfeksiyon, sterilizasyon veya muhafaza
amactyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteliindeki tagmnirlardr.

11-Tibbi Gaz Sistemleri

Farmakolojik etkileri ile dolagim ve sinir sistemini etki altina almak, cerrahi aletler igin siiriicii mekanik
etkiyi saglamak igin belirli santral ve periferik dagitim hatlan veya tagmabilir basinglh kaplar ile
depolanan biyokimyasallarin iiretilmesi, dagitilmas: ve muhafazasi amaciyla kullanilan biyomedikal
dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardar.

12-Tibbi iklimlendirme Sistemleri

Tam, teshis, tedavi, arashrma ve tibbi iklimlendirme amagl olarak belirli ortam sartlarmnm saglanmasi
i¢in kullamlan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki tagmirlar ve 6zellikli klinik alanlardir.
13-Niikleer Tip Goriintiilleme Sistemleri ve Bilesenleri

Radyofarmasotiklerin enjeksiyonu veya inhalasyonu sonucunda aktif kaynak olarak kullanilan hastadan
yayilan 1ginmmn sayildigy ve gdriintiilemenin saglandift ve aktivite lgen biyomedikal dayanikh ve
tiiketim niteligindeki tasinirlardir.

14-Mikroskobik Sistemler

Farkli ozelliklerdeki ve kombinasyonlardaki merceklerin kullamldigi, goriintiileme ve operasyonel
uygulamalarda net goriis saglamak amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki
tagmrlardir.

15-Tibbi Isik Sistemleri

Girisimsel iglemler esnasmnda aydinlatma, dermatolojik tedavi siire¢lerinde enerji aktarim ile doku
sekillendirmelerinde veya oftalmik degerlendirmelerde tam, teshis veya tedavi amaciyla kullamlan
biyomedikal dayamikl ve titketim niteligindeki taginirlardir.

16-Odyometrik Sistemler

Isitme kayiplanmin tam veya tedavisinde kullanilan klinik alan ve biyomedikal dayamkl: ve tiketim
niteligindeki taginirlardir.

17-Solunum Sistemleri

Solunumun desteklendigi veya vaporizasyon sonucunda elde edilen anestezik gazlarin inhalasyon
uygulamalarinda kullanildigt biyomedikal dayamkl ve tiketim niteligindeki tasmirlardir.

18-Endoskopik Gériintilleme Sistemleri

Optik yontemler kullamlarak viicut i¢i goriintillenmesi ve robotik veya manuel girisimsel miidahale
yoluyla tam1 ve tedavi amagh kullamlan biyomedikal dayanikli ve tliketim niteligindeki taginiriardir.
19-Radyeterapi Sistemleri ve Bilesenleri

Farkli gii¢ kaynaklarnindan elde edilen ¢iktilarin invaziv ve noninvaziv yollarla doku ve organlarda
etkilesimin saglandify biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki taginirlardar.

20-Hasta Tasima Sistemleri ve Bilegenleri

Saghk tesislerinde hastalarin farkhi lokasyonlara transfer edilmesi veya hastalara rehabilitasyon
siireclerinde ortopedik destek saflayan, metroloji faaliyeti kapsamnda bulunmayan biyomedikal
dayanikli ve tiiketim niteligindeki tasinirlardir.
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21-Metroloji Sistemleri ve Bilesenleri

Saglik tesislerinde biyomedikal metroloji ve biyomedikal teknik servis faaliyetlerinde kullamlan, hastalar
ile temas1 bulunmayan biyomedikal dayamkli ve tilketim niteligindeki tagimrlardir.

22-Yazihm Sistemleri

Saglik tesislerinde ofis islemleri, isletim sistemleri, siire¢ ydnetimi, iletisim, tesis giivenligi, bilgi ve belge
yonetimi gibi igletme yOnetimi amaciyla veya biyomedikal dayamkl tasinirlar ile birlikte kuilamlan
maddi olmayan duran varhiklardir.
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