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Saglik Bakanligina bagh saglhk kuruluslarinin tibbi cihaz, mal ve hizmet alimu, kit veya sarf
karsihg cihaz kullanma uygulamasi ile kamu saghk tesislerinin tibbi cihaz tahsisine iliskin
kargilagilan sorunlarin giderilmesi ve uygulama birliginin saglanmast amactyla tibbi cihazlarla
ilgili mal ve hizmet alimi islemlerine iliskin usul ve esaslar agagida belirtilmistir.

1. GENEL ESASLAR:

L.1. Bu genelge kapsaminda diizenlenen konular ile ilgili il Saglik Miidiirliikleri biinyesinde
ilgilerine gére gerekli uzman personellerin de bulundugu en az 3 (li¢) veya daha fazla tek sayida
tiyeden miitegekkil “Il Tibbi Cihaz Alimlar1 Planlama Komisyonu” kurulacaktir.

1.2. Ilde bulunan saglk kuruluslarinin bu genelge kapsamindaki talepleri dncelikli olarak
mezkir komisyonca degerlendirilmeye alinacak ve il Saglik 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. 11 Saglk
Miidiirliigii tarafindan uygun gériilen bagvurular bilgi ve geregi igin Saghk Hizmetleri Genel
Miidiirliigii'ne gonderilir, reddedilen basvurular ise gonderilmeyecektir. Kamu Hastaneleri Genel
Midiirliigii ile Halk Saghg Genel Miidiirliigii’niin gorev alaninda yer alan saglik tesislerinin,
tibbi cihaz alimlar1 ve tibbi cihaz hizmet alimlari Il Saglik Miidiirligi tarafindan ilgili Genel
Miidirliige gonderilecektir. Planlama kapsamindaki tibbi cihaz alimlar1 ve tibbi cihaz hizmet
alimlar ilgili Genel Miidiirliik araciligiyla Saghik Hizmetleri Genel Miidiirliigii’ne iletilecektir.
Ayrica Midurlik biinyesindeki ilgili bagkanliklar, il genelinde gdrev alanlari kapsamindaki
planlamaya tabi cihazlara ait envanter kayitlarini tutarlar.

1.3. Komisyon karar verirken &zel saglik kurumlarinin kapasitelerini de gbz Onilinde
bulunduracaktir. Komisyon eksiksiz olarak toplanip komisyon kararlar1 gogunlukla alinacaktir.
Kararlarda ¢ekimser kalinamaz, karsi oy kullanan komisyon tiyeleri gerekgesini karara yazmak
ve imzalamak zorundadir. Komisyon iiyeleri oy ve kararlarindan sorumludur. Komisyonda gorev
yapacak personel tedarikinde alt maddelerdeki siralamaya dikkat edilerek tiye alir. [lde
bulunmamasi halinde yakin illerden, il saglik miidiirliiklerinin “gorevlendirme” talepleri ile
temin edilecektir. Uyeler éncelik ve bulunma sirasina gore alt maddelerdeki kurumlarda ¢alisan
uzmanlardan olusacaktir;

1.3.1.Saglik Bakanligi’na bagh Egitim ve Arastirma Hastaneleri,
1.3.2. Universite Hastaneleri,

1.3.3. Devlet Hastaneleri,

1.3.4.Saglik Miidiirliigii idari Birimleri,

1.3.5. Ozel sektér Mesul Miidiirleri(gdzlemci sifati ile),

Istenildigi takdirde Ankara ve Izmir illerindeki kurumlar iki grup halinde, Istanbul’daki
kurumlar ise alt: grup halinde degerlendirilerek komisyonlar toplanabilecektir.
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1.4. Komisyon bagkam1 Saghk Miidiirii veya ilgili baskanlardan biri olmak iizere segilir.
Diger tiyeler bagvurularin tiirline gére ilgili uzmanlik dallarindan olmak sart1 ile genelgenin
miiteakip maddelerine gére Saghk Miidiirliigii tarafindan belirlenecektir.

1.5. Planlama kapsaminda bulunan tibbi cihaz (PET-CT, LINAC, Tomoterapi, Cobalt-60,
Brakiterapi, Koroner Anjiyografi, Cyberknife) hizmet alimlar ile ilgili il goriisii Saghk
Hizmetleri Genel Miidiirligii’ne bildirilecektir. Kamu Hastaneleri Genel Miidirlugi ile Halk
Saglhig1 Genel Miidiirliigii’niin gorev alaninda yer alan saglik tesisleri ile alakali ilin gorusu ilgili
Genel Midirlik aracifiyla Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii'ne bildirilecektir. Saglk
Hizmetleri Genel Miidiirliigii’niin izin yazisi olmadan tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmet ve tibbi
hizmet alimi iglemlerine baglanmayacak ve izin yazisi ihale dosyalarinda bulundurulacaktir.
Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii'niin gérev alaminda bulunan saghk tesislerinin Bakanlik
iznine tabi tibbi cihaz hizmet ve tibbi hizmet alimlari ilgili Genel Miidiirliik tarafindan
belirlenerek yaymlanir ve talepleri Kamu Hastaneleri tarafindan degerlendirilir. Diger cihazlara
ait hizmet alimi talepleri Bakanliga génderilmeyecektir.

1.6. Tibbi cihaz alim, 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 onay1 verildigi hallerde gegerlilik siireleri 2 yildir.

1.8. Tiim ihaleler i¢in diizenlenen idari ve teknik sartnamelerde, belirli bir markaya veya
rekabeti Onleyici bir teknik 6zellige isaret edecek tanimlamalardan kesinlikle kaginilacak ve
sartnameler rekabet ortamini tesis edecek nitelikte hazirlanacaktir.

1.9. Alm siireglerinde iiriinle ilgili Uriin Takip Sistemi (UTS) nde yapilan sorgulamalarda
mengei lilkesi Tiirkiye olan iiriinlerin idarelerce oncelikli olarak tercih edilmesi, satin alimlarinda
gerekli goriilmesi halinde Tiirkiye’de yapilan laboratuvar testleri sartnamelerde talep edilmesi ve
ayrica UTS” de Yerli Mali Tebligi’nde belirtilen Yerli Mal Belgesine sahip olan iiriinler icin
4734 sayili Kanun dayanak alinarak tibbi cihaz alimi ihalelerinde yerli mali teklif eden istekliler
lehine %15 oraninda fiyat avantajinin saglanmasi mecburidir.

1.10. Satin alinacak iiriine veya cihaza iliskin ihtiyag tespitlerinin saglikli ve dogru bir
sekilde yapilmasi esastir. Mal veya hizmet temininde ihtiya¢ fazlasi alimlarin 6nlenebilmesi i¢in
talep tahminlerinin tim ilgililerin katilimu ile belirlenmesine dikkat edilmesi gerekmektedir.

L.11. Tim alimlarda 4734 sayili Kamu Thale Kanunu, 4735 sayili Kamu ihale Sozlesmeleri
Kanunu ve bu Kanunlara dayanilarak c¢ikarilan yiiriirlikteki ikincil mevzuat (Uygulama
yonetmelikleri. tebligler vb.) ile yiiriirliikteki Saglik Bakanligi Genelgeleri hiikiimlerine gore
hareket edilecektir.

1.12. Genelge kapsaminda belirtilen hiikiimler tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamindaki
trlinlerin kamu (DMO, HSSGM, KHGM gibi) ve 6zel kurum / kuruluslardan miinferit ve
merkezi satin alimlarinda uygulanacaktr.

1.13. Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsamindaki cihazlarin satin alimlarinda, hizmet
alimlarinda veya kit ve sarf karsihigi hizmet alimlarinda, tiim tibbi cihazlar i¢in tekil hareket
bildirimlerinin yapilmasi gerekmektedir. Satin alinan tibbi cihazlar igin UTS iizerinde ilgili
firmanin saglik kurulusuna verme bildirimi yapmasi, saghk kurulusunun da kendisine yapilan
verme bildirimine karsilik alma bildirimi yaparak tibbi cihazlari stoguna eklemesi
gerekmektedir. Saglik kurulusunun stoguna ekledigi tekil iiriinler kullanildik¢a ya da tilketildikce
uygun bildirimler (kullanim, tiketim, HEK/Zayiat,...) ile UTS den gikis isleminin yapilmast
gerekmektedir. Hizmet alimlarinda ise s6z konusu islemlerin hizmet sunumunu gerceklestirecek
yiiklenici firma tarafindan yapilmas: gerekmektedir. UTS ile ilgili is ve islemlere iligkin Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan www.titck.gov.tr / www.uts.saglik.gov.tr adreslerinden
yapilan duyurular takip edilmeli ve gerekli islemler tesis edilmelidir.
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1.14. Tibbi cihazlara gergeklestirecek periyodik test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri ile
ilgili hizmetlerin, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan “Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik™ kapsaminda zorunluluk baslatilan cihazlar icin
bu Yonetmelige uygun olarak yetkilendirilen kuruluslardan alinmas gerekmektedir.

1.15. Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsamindaki cihazlarin satin alimlarinda, hizmet
alimlarinda veya kit ve sarf karsihgi hizmet alimlarinda, aday veya isteklilerin UTS’de firma
kaydinin aranmasi zorunludur. Ayrica UTS iizerinde yapilan {irlin sorgulamalarinda iiriin durumu
“Kayith” veya “Sistemde Tekil Urin Var” seklinde olan iiriinler haricindekilerin alim
yapilmamalidir. Hizmet alim siireglerinde, hizmet sunumunda kullanilacak cihazlarin aday veya
isteklinin UTS’deki envanterinde bulunmasi gerekliligi aranmalidir. Bu gereklilige, hizmet
sunumuna baglamadan 6nce s6zlesmede yer verilmelidir.

1.16. Aday veya isteklilerden Tibbi Cihaz Y®énetmeliklerinin ongordiigti Belgeleri (EC
Sertifikalari, Uygunluk Beyani) ibraz etmeleri istenmeyecektir. Ozellikle genel laboratuvar
amagl cihazlar olmak tizere Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan liriinler veya
cihazlar i¢in UTS kayd: aranmayacaktir.

2. TIBBi CIHAZ ALIM ESASLARI:

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tanmi Cihazlari Yonetmeligi kapsamindaki tibbi
cihazlarin satin alma islemlerinde;

2.1. Yiiksek veya ileri teknolojiye sahip tibbi cihaz alimlarinda, belirli teknik &zelliklerin
cihazda bulunmasi, cihazin fonksiyonelligi ve rasyonel kullanimi agisindan ek katki, kullanici ve
hastalar i¢in avantaj saglayacak ise bu ozellikler "Ustiin Teknik Ozellikler" baslig: altinda fiyat
dis1 unsurlar kullanilmak suretiyle ihale dokiimaninda yer alacaktir.

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

2.3. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri uyarinca, herhangi bir cihazin Tibbi Cihaz Yénetmelikleri
kapsaminda olup olmadigina, iiretim veya kullanim amaci ¢ergevesinde tireticiler karar
vermektedir. Eger cihaz, iireticisi tarafindan Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
belgelendirilmemis ise (tibbi cihazlar kapsaminda degilse) UTS’ye kayit veya bildirim islemi
yapilmamaktadir. Satin alma islemlerinde, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olup
olmadi@ hakkinda tereddiit olusan cihazlar igin tireticinin veya ithalat¢inin Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumuna sundugu teknik dosya ve resmi beyani sonucunda alinan karan esas alinarak
islemler yiriitilmelidir. Bu durumda ayrica belge aranmayacaktir. Ancak, igerik ve 6zellikleri ile
aym olan iki cihaz hakkinda geliskili belge veya kayitlar bulunmasi, cihazin bu yonetmelikler
kapsamina girip girmedigi ve tibbi cihazlarin siniflari konusunda tereddiide diistilmesi halinde
ihale teklifinin degerlendirilmesi asamasinda cihaza ait iireticisi tarafindan hazirlanan kullanim
amaci, uygulama alani, uygulama siiresi, hedef kullanicilari ve etki mekanizmasini agiklar
bilimsel verileri yiiklenici aday1 (istekli) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna intikal ettirerek
goriis alinacaktir.

2.4. Ihale teklifinin degerlendirilmesi asamalarinda ilgili tibbi cihazlarin www.titck.gov.tr
adresinden Tibbi Cihazlar Giivensiz Uriinler ve Géniilli Geri Cekme Listelerinin takipleri
yapilmahdir. Kullanimlar1 ve piyasaya arzlar1 durdurulanlarin alimlarinin yapilmamasina, saglk
kurumunca satin alindiktan sonra piyasaya arzlan durdurulmus cihaz miktarlarinin ayrintilari ile
(kullamlan veya stokta bulunan vb.) bildirilmesine ve mevecut iiriinlerin kullanilmaksizin
muhafazasina dikkat edilmelidir. Tibbi cihazlarin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikan cihaza bagh
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olumsuz olaylarin (hasar, yaralanma, 6lim veya bunlara yol agabilecek muhtemel olaylar gibi
ilgili Yénetmeliklerin "Uyar Sistemi" bashg altinda sayilan durumlar) gecikmeksizin cihazin
saglayicisina ve /veya iireticisi ve/veya ithalatgisina UTS’ de kayitl iiriin numarasi, seri ve LOT
numarasi bilgilerini igerecek sekilde bildirilmesi ve giivenliginden siiphe edilen iiriinlerin saglik
kurulusunda muhafaza edilmesi gerekmektedir. Ayrica bu bildirim UTS sisteminde yer alan
“Saglik  Kurulusu Olumsuz Olay Rapor Islemleri” sekmesi iizerinden veya
http://www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Saglk Kuruluglari Olumsuz Olay Bildirim Formu”
eksiksiz doldurularak tibbicihazuyari@titck.gov.tr adresine génderilmek suretiyle Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumuna da iletilmelidir.

2.5. Tibbi Cihaz Yonetmeligi 11. maddesine gére radyasyon yayan cihazlari sistem ve islem
paketi kapsaminda piyasaya arz eden imalat¢ilar TS EN ISO 13485 belgesine sahip olmalidir.
Aynica nihai hali verilen ve kullanima sunulacak olan cihazlarin test, kontrol ve
kalibrasyonlarinin; “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik”
kapsaminda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ilgili cihaz igin test, kontrol veya
kalibrasyon zorunlulugu baslatilmasi halinde bu Yonetmelige uygun olarak yetkilendirilen
kuruluglar tarafindan, zorunluluk baslatilmadigi durumda ise TS EN ISO / IEC 17020 “Cesitli
Tipteki Muayene Kuruluslarin Calistirilmalari i¢in Genel Kriterler” standartlarina gore akredite
olmug 6zel veya kamu kuruluglan tarafindan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu”
kapsaminda yapildig:1 belgelendirilecektir.

2.6. Tibbi cihaz temin edilmek iizere yapilan alimlarda garanti siiresi mutlaka belirtilecektir.
Tibbi cihaz alimi veya tibbi cihazla beraber hizmet alimlarinda; cihazlarin kurulumu sonrasinda
yapilacak kabul testleri ile cihazlarin servise alinmasindan sonra gergeklestirilecek bakim
onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarin, yiiklenici veya saghk kurulusunca hangi sartlarda ve
periyotlarda yapilacagi ve diger hususlar hizmetin geregi ve kamu yarari esas alinarak, idari
sartnamelerde taraflarin yiikiimliiliikleri agik olarak belirlenecektir. Garanti sonrasinda; bakim ve
onarim hizmetlerinin hangi sartlarda (parga dahil, parga harig, vb.) ve ihale fiyatina gore hangi
oranda olacagi ihale dosyasina giren evraklar igerisinde yazili olarak bulundurulmasi
saglanacaktir. Tibbi cihaz satin alindiktan sonra kullanicilara ve teknik servis sorumlularina
verilecek egitim siiresi ve sartlar1 sartnamelerde belirtilecektir.

2.7. 554 sayili KHK geregince, Tiirk Patent ve Marka Kurumu tarafindan tescil edilmis ve
Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine uygun iiretilmis olan, tek ithalatgisi veya tek iireticisi bulunan
tibbi cihazlarin tasarim haklarinin korunmasi amaciyla, satin almalarda 4734 sayili Kamu fhale
Kanununun ilgili hiikiimleri g6z 6niinde bulundurulmak zorundadir.

2.8. Tibbi cihazlara satis sonrasi hizmeti sunacak kuruluslardan “TS 12426 Yetkili Servisler
— Tibbi Cihazlar Igin Kurallar” standardina veya * TS 13703 - Ozel Servisler — Tibbi Cihazlar
Igin Kurallar” standardina veya “TS 13011 Yetkili Servisler-Cerrahi El Aletleri-Kurallar” veya
“TS 13005 Yetkili Servisler-Tibbi ve Laboratuvar Amagh Hastane Mefrusat: ve Ekipmanlari
igin-Kurallar” standardina gére hizmet alinacak cihaz icin hizmet yeterlilik belgesine sahip olma
sarti aranacaktir. Satin alinan tibbi cihaz ile ilgili bakim onarim ihtiyact igin satis1 yapan satis
merkezine ulasilamamasi halinde iiretici veya ithalatg firmaya ulasilarak sorunun giderilmesi
yoniinde ihale s6zlesmelerinde diizenleme yapilacaktir. Ayrica idareler garanti siiresinin bitim
tarihinden sonra saglanacak yedek parcalar igin hizmetin &zelligini géz &niine alarak
diizenlemeler yapacaklardir.

2.9. Saglik kurumlari, garanti sonrasi alacaklar teknik servis hizmet alimlarinda; tibbi cihaz
pazarinda faaliyet gosteren firmalarin, bu cihazlarin teknik servisi pazarinda sifre uygulamas: ve
yedek parga teminindeki davranislariyla ilgili tim tbbi cihazlar igin Rekabet Kurulu’nun
18.02.2009 tarih ve 09-07/128-39 say1li kararim dikkate alacaklardur.
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2.10. Saghk kurumlari; envanterinde gériinen tiim tibbi cihaz, arag-gere¢ ve donanimlarin
periyodik bakimlarini, amaca uygun olarak kullanilip kullanilmadiklarini, garanti siirelerinin
takibini, envanterin giincellestirilmesini, tibbi cihazlarin ulusal ve uluslararasi diizeyde
belirlenmis referans degerlere uygun olarak ¢alisip calismadiginin takibini, kalibrasyonlarinin
yapilmasim ve sonucunun takibi ile ilgili is ve islemleri Yatakh Tedavi Kurumlari Isletme
Yonetmeligi’nin 106/A maddesi hitkiimleri uyarinca yerine getirilecektir.

2.11. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarm kullanicilara ve uygulayicilara
yénelik olarak cihazla birlikte verilmesi gereken bilgileri, kullanim kilavuzlari, etiketleri,
bakim-onarim kitap¢ig1 ve diger agiklamalar Yénetmeliklere uygun olarak Tiirkge olmalidir.
Tiirkce etiket ve Tiirkge kullamm kilavuzu bulunmayan (Y 6netmelikler geregi kullanim kilavuzu
bulunmasi zorunlu tibbi cihazlar i¢in) tibbi cihazlarm muayene ve kabul islemleri
yapilmayacaktir.

2.12. Sartnamelerde alinacak olan iiriin ve cihazlarin Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Tanimlar
baghikli 3. maddesinin (0) bendinde belirtilen Tibbi Cihaz taniminda belirtilen uygun olan en az
bir kullamim amaci belirtilecektir.

2.13. Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsamuindaki iiriin veya cihazlarin tedarik siireglerinin
malzeme ve tedarikgilerine iliskin kayit, tescil, satis yetki belgesi ve uyari sistemi takip ve
kontrolleri ile Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu goris bildirimlerine iligkin is ve islemler Il
Saghk Miidiirliiklerinin biinyesindeki flag ve Tibbi Cihaz Hizmetleri Baskanligi tarafindan
yiiriitiiliir.

2.14. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki iriin ve cihazlarin tedarik siireclerinde
terminoloji birligini saglamak esastir. Tibbi cihaz alimlarinda tiim iiriin, cihaz, yedek parga,
aksesuar, sarf ve sistemlere iligkin tedarik zinciri i¢erisinde (planlama, ihtiyag tespit, ihale, teklif,
belge kontrol, sézlesme, fatura, muhasebe, stok, satig sonrasi hizmetler gibi) tiim dokiiman ve
kayit islemlerinde CKYS / MKYS’de belirtilen malzeme tanimlari kullamlacaktir. Malzeme
tammlarinin degerlendirilmesi ve kontrolleri ile Kamu Hastaneleri Genel Midiirliigli goriis
bildirimlerine iliskin i ve islemler Il Saghk Miidiirliiklerinin biinyesindeki Kamu Hastaneleri
Hizmetleri Baskanlig1 tarafindan yiiriitiiliir.

2.15. Tibbi cihaz alimlarinda klinik alan yap: inga hizmetlerine mal alim sartnamelerinde
kesinlikle yer verilmeyecektir. Tibbi cihazlarin isletmeye alinmasi igin gereken klinik alan yapi
insa hizmetleri cihaz maliyetlerini etkilememesi i¢in ayrica tedarik edilecektir.

2.16. Tibbi cihaz alimlarinda cihazlar ile birlikte kullanilacak yedek parga, aksesuar ve
sarflar cihaz maliyetlerinden ayr1 olarak miktarlar: belirtilerek teklif edilecek ve faturalarda ayri
bir mal kalemi olarak belirtilecektir.

2.17. Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi cihaz kaydina esas olan
tlim Uriin, cihaz, yedek parga, aksesuar, sarf ve yazilimlara iliskin ayr1 ayr1 UTS kayit barkodlari
teklif dokiimanlari ihale dosyasinda ve faturalarda beyan edilecektir.

2.18. Tibbi cihaz alimlarinda cihaza bagh yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin satig
sonrasi teminine iligkin tedarikgi tarafindan diizenlenen taahhiitname mutlaka istenecektir.

2.19. Tibbi cihaz alimlarinda cihazin, Ek-4’de belirtilen ilgili yetki grubu, rutin bakim
periyodu (siklig1), dahili yazilim sistemi bulunan cihazlar igin yazilimlarin erigim, kullanim yetki
bilgilerine (program kilidi, sifre, ek giivenlik donamimi gibi), hata kodlar1 ve miidahale
asamalarina iligkin tedarik¢i tarafindan diizenlenen beyan ve bedelsiz temin edilecegine dair
taahhiitnameler teknik sartnamelerde mutlaka istenecektir.

2.20. Tibbi cihaz alimlarinda muayene ve kabul siireglerinde sartname isterlerinin beyan
edilen katalog degerleri ile karsilandigina yonelik &lgiilebilir parametrelerin masraflart tedarikgi
tarafindan karsilanacak bagimsiz bir metroloji kurulusu tarafindan degerlendirilecegine iliskin
tedarikei tarafindan diizenlenen taahhiitnameler teknik sartnamelerde mutlaka istenecektir.
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2.21. Tibbi cihaz ahimlarinda garanti siiresince tedarik¢i tarafindan iiretici tarafindan
belirlenen uygulama kurallarina uygun olarak kullanici ve birinci seviye teknik servis
egitimlerinin bedelsiz olarak temin edilecegine dair taahhiitnameler teknik sartnamelerde
mutlaka istenecektir.

2.22. Sartnamelerde cihazin ariza durumunda ariza bildirim, miidahale, aktif hale getirilme,
arizamn giderilememesi durumunda ikame cihaz tedarigi, isletmeye alma ve yedek parga
gerekmesi durumunda temin siirelerine iliskin tedarik¢i tarafindan diizenlenen taahhiitname
mutlaka istenecektir. Cihazin sézlesme siiresince ¢aligmadig: giinler i¢in cezaya iliskin hiikiimler
yer alacaktir. Sozlesmede belirtilen garanti siiresi veya varsa bakim anlasmalar siirecinde
cihazin ¢aligmadigi, eksiksiz hizmet sunmadig, down-time siirelere iliskin sozlesme kapsaminda
verilen hizmete kargilik gelen giincel Saglik Uygulama Tebligi’nin ilgili ekinde yer verilen Islem
Bedeli / Islem Puani / Tibbi Malzeme Alan Tanimu ile giinliik ortalama islem hacmi géz éniine
alinarak hesaplanacak bedel hizmet tedarikgisine cezai islem olarak uygulanr.

2.23. Tibbi cihaz alimlarinda satin alinan cihaza satis sonrasi bakim ve onarim hizmeti
desteginin, garanti siiresi ile birlikte en az 10 yil olacak sekilde siire belirtmek kosuluyla;
sartnamede belirtilen siire boyunca verilecegine dair yiiklenici firmadan taahhiitname
istenecektir. Garanti sonrasi yiiklenici firma ile bakim-onarim anlasmasi yapilmadigi
durumlarda; cihaza onarim veya bakim hizmeti ihtiyaci olustugu haller igin de yiiklenici
firmanin cihaza miidahale siireleri sartnamede belirtilecektir.

2.24. Saghk tesislerinin DMO iizerinden yapacaklar1 miiteferrik alimlarin idari ve teknik
sartnamelerinde, tibbi cihazlara iliskin garanti siireleri, onarim hizmet siireleri ve garanti
sonrasinda ihtiya¢ duyulabilecek yedek parga fiyat listesinin de bulunmasina yénelik maddeler
yer verilecektir.

2.25. Tibbi cihaz satin alimlarinda; éncelikli olarak yogun bakimda kullamilacak cihazlar
olmak iizere tim tibbi cihazlarin HL7 standardinda ham veri (RAW data) aktarabilmesi i¢in
gerekli olan entegrasyon bilgi ve dokiimanlarinin (protokoller, sifre, SDK (Software
Development Kit)), yiiklenici firma tarafindan cihazin kurulacag idareye teslim edilecegine dair
maddelere yer verilecektir.

3. TIBBi CiIHAZ VE TIBBi HIZMET ALIMLARI:

3.1. Saghikta Doniisiim Programim takiben saglik kurumlarimizin artan hasta potansiyeli,
birgok hastaliin tan1 ve tedavisinde yiiksek teknoloji {iriinii tibbi cihazlarin kullanimi
zorunlulugunu beraberinde getirmistir. Ancak bu cihazlarin yiiksek maliyetli olmasi ve kamu
kaynaklarinin etkin ve verimli olarak kullanilmas: gerektigi de dikkate alinmalidir. Bu cihazlarla
yapilacak hizmetlerin 6ncellikle Saglik Bakanligi’na bagl saglik kurum ve kuruluslar ile saglik
hizmeti sunan 4734 sayil1 Kanun kapsamindaki diger kurumlardan “Saglik Hizmeti Sunan 4734
Sayilll Kamu Thale Kanunu Kapsamindaki Idarelerin Teshis ve Tedaviye Yonelik Olarak
Birbirlerinden Yapacaklari Mal ve Hizmet Alimlarna Iliskin Yénetmelik” ve bu konudaki
Bakanligimiz diizenlemeleri uyarinca temin edilmesi gerekmektedir. Bu yontemle ihtiyacin
kargilanamamasi halinde cihazlarin temini i¢in mal veya hizmet alimi yoluna basvurulmalidir.

3.2.04.01.1961 tarihli ve 209 sayili Saglik Bakanhgmna Bagh Saglik Kurumlar Ile
Esenlendirme (Rehabilitasyon) Tesislerine Verilecek Déner Sermaye Hakkinda Kanunun 3 iincii
maddesinde “Doner sermayeli isletmeler, siireklilik arz eden hizmet alimlan ile maliyeti yiiksek
ve ileri teknoloji {irlinii olan tibbi cihazlarin hizmet alimi yoluyla temini veya kiralanmasi igin
doner sermaye kaynaklarindan, gelecek yillara yaygin yiiklenmelere girisebilir” hitkmiine yer
verilmistir.
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3.3. Hizmet alim1 yapacak tiim saglik kurumlari, ise iliskin idari sartnamelerini diizenlerken
Is Kanunu, Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortas1 Kanunu, Milli Emlak mevzuati ve ilgili
diger mevzuat hiikiimlerini de dikkate almak zorundadur.

3.4. Idarece yapilan degerlendirme sonucu tibbi cihaz hizmet alimi yoluyla temini uygun
goriiliiyorsa;

3.4.1. Hizmet satin alimina karar verilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan tibbi
cihazlarin yaglan sézlesme siiresi sonu itibariyla 13 yagim gegmeyecektir. Bu cihazlarin yaslari,
imalat tarihi ve seri numaras: ile belgelendirilecektir.

S6z konusu hizmet alimi ihalelerinde; hizmet alimi siiresince tiim giincel tetkiklerin
yapilmasi, cihaz i¢in yedek parga taahhiidiiniin verilmesi ve cihazin son iki yilinda up-time
stiresinin %95 ve lizerinde olmas: gibi hususlara iligkin teknik sartnamelerde gerekli hiikiimler
yer alacaktir.

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

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

3.4.4. Sartnamelerde cihazin ¢alismadig giinler igin ticret 6denmemesi ve cezaya iliskin
olarak; s6zlesmede belirtilen hizmet sunumu siirecinde cihazin ¢alismadigi, eksiksiz hizmet
sunulmayan, down-time siirelere iliskin s6zlesme kapsaminda verilen hizmete karsilik gelen
giincel Saglik Uygulama Tebligi’nin ilgili ekinde yer verilen Islem Bedeli / islem Puani / Tibbi
Malzeme Alan Tanimu ile giinliik ortalama iglem hacmi g6z éniine alinarak hesaplanacak bedelin
hizmet tedarikgisine cezai iglem olarak uygulanacag hiikiim olarak yer alacaktir.

3.4.5. Hizmet alim1 yoluyla saglanan cihazin kuruma kurulmasi halinde montaj yerinin
hazirlanmasi, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin hizmet sunabilir duruma getirilmesi
igin gerekli olan diger diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Tibbi
cihazin/cihazlarin isletilmesi igin gerekli olan her tiirlii dahili 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 alinabilir. Hizmet kurum disindan temin edilecek ise
yiiklenicinin hizmet verecefi yer igin Saglik Bakanh@i’ndan ruhsat almis olmasi sarti
aranacaktir. Kurum biinyesinde kurulacak olanlar igin ise yiiriirliikteki mevzuata uygun olmasi
sart1 aranacaktir.

3.4.7. Hizmet satin alinmasi yoluyla saglanarak kuruma kurulan tibbi cihazin/cihazlarin
igletilmesi igin gerekli olan elektrik ve su hastane tarafindan karsilanacaktir.

3.4.8. Hizmet satin alimi yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan
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 satin alim yoluyla temin edilen tetkik ve tedavi maksadiyla kullanilan
tibbi cihazin/cihazlarin alimina iliskin yukarida sayilan kriterler disinda asgari teknik ve idari
sartlar1 belirleyen sartnameler, alimi yapan saglik kurumu tarafindan olusturulacak bir komisyon
araciligtyla hazirlanacaktir. lgili saglk 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 igin gerekli
personel bulundurulmasi istenebilir.
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3.4.11.Hizmet satin alimi, 4734 sayili Kamu [hale Kanunu hiikiimleri ¢ercevesinde
yapilacaktir.

3.4.12.T1bbi cihaz hizmet aliminda yiikleniciye, SUT da belirlenen fiyatlar1 gegmemek
lizere cihazin 6zelligine gdre cekim, tetkik, tahlil veya test gibi her islem bagina (ihalede olusan)
bir bedelin 6denmesi ve ihale dokiimanlarina §demelerin bu yénde yapilacagina dair hitkiimlerin
konulmasi gerekmektedir.

3.4.13.Yaklagik maliyetin tespitinde ve ihalede teklif edilen teklif bedellerinin
degerlendirilmesinde; SUT’da belirlenen fiyatlarin ve bu fiyatlardan doner sermaye
isletmelerimizin hazine payi, SHCEK payi ve merkez pay: yatirdiklarinin da dikkate alinmasi
gerekmektedir.

3.4.14.Yine teklif bedellerinin degerlendirilmesinde, tekliflerin KDV hari¢ olarak
verilip, fatura edilirken KDV oranin eklendiginin ve 6demelerin KDV déhil tutar iizerinden
kurumlarimizca yiikleniciye 8dendiginin de dikkate alinmas: gerekmektedir.

3.4.15. Radyografi, bilgisayarli tomografi, mamografi, floroskopi gibi tetkik amaciyla
iyonlagtirict radyasyon kayna@i kullanan cihazlar igin kurulum asamasinda viiriirliikteki
mevzuata gore lisans islemlerinin yiiklenici tarafindan yiiriitiilmesini temin etmek igin ihale
dokiimanina hiikiim konulacaktir.

3.4.16. Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi
siresince bakim, onarim, test, kontrol ve Kkalibrasyonlarinin yaptirilmas: sartnamelerde
istenecektir. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda yeterli kalite degerlerini saglamayan cihazlarin
biitlin tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici firma tarafindan karsilanacak, tiim diizeltici
islemlere ragmen test, kontrol ve Kkalibrasyonlarda istenen degerleri karsiladig
belgelendirilemeyen séz konusu cihazlarin muayene kabulii yapilmayacaktir.

3.5. Bir cihazin temini konusundaki planlama, ilgili idare tarafindan yapilacaktir. Planlama
yapilirken, varsa onceki yillarda gergeklesen tiiketimler, hastanelerin hizmet rolii, cihazla ilgili
hasta potansiyeli, cihazla ilgili uzman hekim ve diger saglik personelinin yeterliligi, tetkik basina
diisen birim maliyetler ve diger istatistiksel veriler gibi hususlar dikkate alinacaktir. Bu sekilde
tibbi hizmet alimina, t1ibbi cihazin satin alimina, hizmet alimina veya diger saglik kurumlarindan
protokol yoluyla tedarik edilmesine karar verilecektir.

3.6. Ilgili idare tarafindan hizmet alinmas: diisiiniilen tiim tibbi hizmetler ve tibbi cihaz
hizmetleri i¢in “Tibbi Cihaz ve Tibbi Hizmet Alm Igin Basvuru Formlari” doldurularak,
gerekge raporu ile birlikte talep yazilar1 ekinde Il Saglik Mudiirliigii’ne bagvurulacaktir.

Gerekge raporunda ve formlarda asagidaki alt maddelerde istenenlerin tamami cevaplanacaktir;

3.6.1. Hizmet alim1 olarak temin edilmek istenen hizmetin kapsamu,

3.6.2. Teknik sartnamesi,

3.6.3. Calistirllmas: 6ngoriilen personel sayisi ve nitelikleri,

3.6.4.Kurumda ilgili hizmet kapsaminda c¢aligan veya egitimi/kadrosu itibariyle
¢alisabilecek mevcut personel sayisi ve branslari,

3.6.5.Hizmetin kurumdaki mevcut durumu (mevcut talep ve halihazirda nasil
kargilandig1, verilen randevu siiresi, kurulu kapasite, sevk edilen hasta sayis1, vb.),

3.6.6. Hizmetin kurulu olmamasi halinde kurulmasi i¢in 6ngériilen yatirim maliyeti,

3.6.7. Alim diisiiniilen miktar,

3.6.8. Yaklagik maliyeti,

3.6.9. Talep edilen hizmet alimu siiresi,

3.6.10. Devam eden hizmet alimu olup olmadigi,

3.6.11. Devam eden hizmet alimi var ise hizmet alimu bitis tarihi.

3.7. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki iiriinlerin ve cihazlarin hizmet alimi yoluyla
saglik hizmet sunumunda kullanilmasi durumunda bu genelgenin “Tibbi Cihaz Alim Esaslar1”
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baglikli 2. maddesindeki iiriin ve cihazlar ile cihaz tedarikgilerine iliskin kayut, tescil, satis yetki
belgesi, uyar sistemi takip ve kontrolleri, up-time, malzeme tammlarma iliskin is ve iglemler
uygulanir.

4. KIT VEYA SARF KARSILIGI CiHAZ KULLANMA UYGULAMASI:

4.1. Kit veya sarf karsihg kullanilmak tizere alimina karar verilecek cihazlar 10 (on) yasini
geemeyecek, cihazin yasi imalat tarihi ve seri numaras: ile belgelendirilecektir. Hizmet aliminin
bir yildan fazla siireyi asmas: halinde, s6zlesme siiresi sonunda cihazin yasmnin 10 yil gecmemis
olmasina dikkat edilecektir.

4.2, Sartnamelerde cihazin ¢alismadig: giinler i¢in {icret 6denmemesi ve ceza kesilmesine
iligkin cihazlarin ¢aligmamasi1 sebebi ile hastane hizmetlerinin aksamasi halinde alternatif
uygulamalar onceden belirlenecektir. Sézlesmede belirtilen hizmet sunumu siirecinde cihazin
¢aligmadig, eksiksiz hizmet sunulmayan, down-time siirelere iliskin sézlesme kapsaminda
verilen hizmete karsilik gelen giincel Saghk Uygulama Tebligi nin ilgili ekinde yer verilen islem
Bedeli / Islem Puani / Tibbi Malzeme Alan Tammu ile giinliik ortalama islem hacmi gz 6niine
alinarak hesaplanacak bedel hizmet tedarik¢isine cezai islem olarak uygulanacag: hiikiim olarak
yer alacaktir.

4.3. Kitler ve sarf malzemeleri “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar
Yonetmeligi” ne uygun sekilde iiretilmis veya ithal edilmis olacaktir.

4.4. Cihazlarda i¢ ve dig kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar i¢in gerekli kalite
kontrol kitleri ile dig kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir. Sartnamelere
Odemelerin gergeklesen test sayilar iizerinden yapilacagma iliskin hiikiimler konulacaktir.

4.5. Kit karsilign kullanilacak cihazlarin test kapasitesi belirtilirken fotometrik ve ISE
tinitelerinin saatlik test sayis1 ve toplam test sayisi asgari degerleri acik olarak belirtilecektir.
[lgili cihazlarin sartnamede belirlenen hususlari saglamasi halinde muayene raporu 6demeye esas
evraklar icerisinde degerlendirilecektir.

4.6. Poliklinik ve yatak kapasitesi yiiksek hastaneler is yiikiinii azaltmak ve olas1 arizalarda
iglemlerin durmasim 6nlemek amaciyla yiiksek kapasiteli tek cihaz yerine, birimlere Ozgii (acil
ve poliklinik) birden fazla cihaz edinebileceklerdir. Bu istemler yapilirken, alinacak cihazlarin
giinde en az 2 saat cahsacag diisiiniilmeli, yillik toplam test sayis1 250 giin iizerinden
hesaplanmali ve gereksiz yere ihtiyagtan yiiksek kapasiteli cihazlar istenilmemelidir.

4.7. Ayaktan tedavi kurumlari, C, D ve E sinifi hastaneler 18 parametre iizerinde kan sayim
cthazi istemi yapamazlar. Retikiilosit sayan cihaz istemi digerlerinden ayr1 yapilacaktir.

4.8. Tiim saghk kurum ve kuruluslarinda kit veya sarf karsilig1 cihaz kullamlmasi amaciyla
ihaleye ¢ikmak igin; Saglik Uygulama Tebliglerinde belirtilen fiyatlar ve toplam poliklinik ile
test ve analiz sayillarim kullanarak maliyet-etkililik ve fayda kistaslari kullanilacaktir. Bu
kistaslar yardimiyla; biyokimya analizorii, hepatit testleri, kan sayim cihazi, idrar analizorii,
TORCH grubu testleri, ELISA sistem analizleri ve benzerlerine ait ihtiyag duyulan ve ihale
edecekleri test miktar1 sayisim, saglik hizmetinin aksamasina da meydan vermeyecek sekilde
belirleyeceklerdir.

4.9.Kit karsihg cihaz kullanma alimi yapilabilmesi igin cihazlarin yerlestirilecegi
kuruluslarda sorumlu olarak Biyokimya veya Mikrobiyoloji Uzmani, Biyokimya veya
Mikrobiyoloji doktorasi yapan personel belirlenecek, ilgili personelin olmadig: kuruluslarda Il
Saglik Muddurliigiince, yukarida belirtilen personelden bulunan saglik kuruluslarindan sorumlu
personel gorevlendirilecektir. Sarf kargilig1 cihaz kullanimu igin ilgili uzman doktor kurumda yok
ise alim yapilmayacaktur.
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5. TIBBi CIHAZ DAIMi OZEL iHTIiSAS KOMiISYONU (TCDOIK) iZNi:

S5.1. Saglk tesislerinde kullanilacak tibbi cihazlarin satin alinmasina iliskin esaslar
belirlemek ve bu hususta yatinm iznini kararlagtirmak amaciyla, Basbakanlik Makaminin
05.10.1993 tarih ve 5107 sayili onayi ile “Tibbi Cihaz Daimi Ozel ihtisas Komisyonu”
(TCDOIK) Bakanligimiz koordinatdrliigiinde yiriitilmektedir. Bu kapsamda, Saglik Bakanlig,
Yiiksekogretim Kurulu (YOK) Baskanligi ve Cumhurbaskanlig Strateji ve Biitge Bagkanlig:
temsilcilerinin katilimiyla birer aylik donemler halinde toplanarak ¢alismalarini siirdiirecektir.

5.2. Komisyon, her biri ileri teknoloji iiriinii ve pahali olan tibbi cihazlarin satin alinmasi
hususunda kurulug taleplerini degerlendirmeye tabi tutarak ve tesisin altyapisi, insan glicli
imkénlari, kapasitesi gibi degiskenleri de goz oniinde bulundurmak suretiyle gerekli
degerlendirmeleri yaparak tavsiye kararlar olusturmaktadir. Komisyon Kararlar1 Bakan
Yardimeiligt Makam Onayi ile yiiriirliige girer.

5.3. Ayrica Hazine ve Maliye Bakanliginca; tibbi cihaz alimlari i¢in TCDOIK izni
alinmamasi halinde ihale vize islemi yapilmayacagi bildirilmektedir. Tiim kurum ve kuruluglarin
bu konuda gerekli hassasiyeti gistermeleri gerekmektedir.

5.4.Bu baglamda; Saghk Bakanhp:i bagh kuruluslarina ve iiniversitelere ait saglk
kuruluglarinin tibbi cihaz ihtiyaglarinin karsilanmasina yénelik TCDOIK 'nun izin taleplerinin
Saglik Bakanhigina yapilmasi ve asagida belirtilen kistaslara uyulmasi gerekmektedir.

5.4.1.TCDOIK dan izin alinmast gereken tibbi cihazlar birim tahmini maliyeti her y1l
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirltigii tarafindan belirlenir.
5.4.2.Birim tahmini bedeli altinda olan (limitin altinda) tibbi cihazlar i¢in TCDOIK izni
alinmasina gerek yoktur. Ancak bu husus s6z konusu tibbi cihazlarin temini ve kullanimi icin
gerekli olan diger yasal izinlerin saglanmasi geregini ortadan kaldirmaz.
5.4.3.Talep edilen tibbi cihazin finans kaynag: (genel biitge, déner sermaye, kredi vb.)
oncellikle netlestirildikten sonra komisyon izni basvurusunda bulunulacaktir.
5.4.4.TCDOIK bagvurularinda Ek-2’deki basvuru formu, her bir cihaz icin eksiksiz
olarak doldurulacak ve génderilecektir.
5.4.4.1. Finans kayna@: bagvuru formunun ilgili béliimiinde belirtilecektir,
5.4.4.2. Cihazin kullanilacag ilgili bsliim yetkilisince, cihaz birden fazla béliimii
ilgilendiriyor ise ilgili boliim yetkililerince hazirlanmis, imzalanmis ve onaylanmus, talep edilen
cihazin tibbi ve teknik yénden gerekliligini detayli olarak aciklayan gerekce raporu,
5.4.4.3. Cihazla ilgili uzman elemanlar (cihaz birden fazla boliimii ilgilendiriyor
ise ilgili b6liim uzmanlar) tarafindan hazirlanmis ve onaylanms teknik sartname Ornegi,
5.4.4.4. Tahmini fiyat tespiti i¢in yapilan piyasa arastirmasina ait degerlendirme
raporu (cihazla ilgili toplanan proforma faturalarin fotokopileri ve tespit edilen tahmini fiyatla
ilgili bilgiler vb.)
5.4.4.5. Komisyondan onay istenen cihazin o ildeki mevcut durumu Il Saglik
Mudirliigiinden talep edilecek (kamu/6zel) ve talep yazisimin ekinde TCDOIK ’na sunulacaktir.
Saglik Midirliigi cihazin ildeki durumunu bildirirken cihazin temini ile ilgili goriisiinti de
belirtecektir.

5.5. TCDOIK bagvurularinda, cihazin tesis edilecegi kurumun bagh oldugu iist makam
yetkilileri tarafindan da evraklar incelenerek imza, onay vb. eksiklikler var ise eksikliklerin
tamamlanmas: saglanacaktir. Eksik bilgi ve belge ile yapilan basvurular degerlendirme dis1
tutulacaktir. Gereksiz zaman kaybi ve yazigmalara sebebiyet verilmemesi hususunda talepte
bulunan kurum azami gayret gésterecektir.

5.6. Bagvurularda saghk kurumlarindan istenilen teknik sartnameler ve tespit edilen tahmini
bedeller TCDOIK'nu bilgilendirme niteliginde olup, verilen izinler sadece yatirim iznini
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kapsamakta, yaklagik maliyet ve teknik sartnamenin uygunlugunun onaylanmas: anlamina
gelmemektedir.

5.7. Insaat da dahil komple bir liniteye ait cihaz taleplerinde veya proje olarak yliritiilecek
toplu cihaz taleplerinde; 5.4. maddesinde istenilenlere ilaveten proje hakkinda bilgileri
gonderilecektir (Cumhurbagkanlig Strateji ve Biitce Baskanlig1 yatirim izni ve proje numarasi,
Hazine ve Maliye Bakanlig1 izni vb.).

5.8. Birden fazla tibbi cihazin biitiinlesmesi ile meydana gelen iinite tibbi cihaz sistemleri
igin sistemin toplam tahmini {izerinde olmas: halinde, bu iinite tibbi cihaz sistemi i¢in 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, kullanilan yedek pargalar ve sarf malzemeleri
i¢in Komisyondan izin talebinde bulunulmayacaktir.

5.10. Herhangi bir tibbi cihaz veya sistemin fonksiyonlarim degistirecek sekilde cihazin
yapisinda belirlenen tutarn iistiinde yapilacak degisiklikler i¢in izin alinacaktir.

5.11. Kurumda mevcut olan ve gerekli izinler sonrasi daha 6nce temin edilen bir cihazin izin
gegerlilik stiresinde; HEK, onarilmayacak sekilde ariza, tekrar kullanimina izin vermeyecek
sekilde yanma, ezilme, darbeye maruz kalma vb. dolay1 kullanilamayacak olmasi durumunda
aym teknik ve tibbi 6zelliklere haiz bir cihaz ile yenilenmesi gerektiginde, TCDOIK dan izin
almaya gerek yoktur.

5.12. izin talepleri kurumlari tarafindan gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra kurumlarin
hiyerarsik yapilar1 g6z éniine alinarak TCDOIK 'na gonderilecektir,

5.13. izin talebinde bulunan kurumlar; izin sonras alim gergeklestiginde, sonug bilgilerini
(cihazin marka, model, fiyat vb.) TCDOIK 'na gndereceklerdir.

5.14. Daha 6nce izin alimip da o y1l iginde alim gergeklestirilemeyen cihaz veya sisteme ait
izinler sadece takip eden yi1l igin gegerli olacaktir.

6. ATIFLAR VE YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER:

27.12.2019 tarih ve 2019/19 sayih Genelge yiiriirliikten kaldirilmistir. 27.12.2019 tarih ve
2019/19 say1l Genelge, 09.11.2018 tarih ve 2018/26 sayil1 Genelge, 24.04.2018 tarih ve 2018/13
sayil1 Genelge, 11/01/2017 tarihli ve 32 (2017/1) sayih Genelge ve daha énce 01.03.2010 tarihli
ve 8310 (2010/11) sayilh Genelge ile yiiriirlikkten kaldirilan ve Ek-3’te belirtilen diizenlemelere
yapilan atiflar, bu Genelgeye yapilmis olarak kabul edilir.

Is bu Genelgenin ilinizde bulunan tiim saglik kuruluslarina duyurulmas ile Bakanlhigimiz
ve iiniversitelere ait saglik kuruluglarimin tibbi cihaz, tibbi cihaz hizmet alimi ve hizmet alimi
islemlerinin is bu genelge kapsaminda yiiriitiilmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini 6nemle arz / rica ederim.

tolf. Dr. attin AYDIN
Bakan a.
Bakan Yardimcisi
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EKLER:
Ek-1/A-B : Tibbi Cihaz ve Tibbi Hizmet Alimi I¢in Basvuru Formu
Ek-2 : Tibbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu Izni Basvuru Formu
Ek-3 :2010/11 sayili Genelge Ile Yiiriirlitkten Kaldirilan Diizenlemeler Listesi
Ek—4 : Yetki Gruplar1 Listesi
DAGITIM
Geregi : Bilgi:
81 11 Valiligi (11 Saglik Miidiirliigii) Cumhurbagkanlig
Yiiksekdgretim Kurulu Bagkanlig Cumbhurbaskanlig1 Strateji ve Biitge Bagkanlig:
T.B.M.M. Bagkanhi@
Sayistay Baskanhgi
Kamu Thale Kurumu Bagkanlig1
A Plam

SHGM Genel Miidiir Yardimcilari
SHGM Daire Bagkanliklar
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EK-1-A
TIBBI CIHAZ ve TIBBI HIZMET ALIMI iCiN BASVURU FORMU
KURUMA AIT BiLGILER
1 ili
2 ilgesi
3 Kurum Adi
4 Hastane Rolii

HiZMETE VEYA CiIHAZA AIT BILGILER

5 Hizmetin Alinacagi Yer (hastanede/disarida)
Cihaz/Hizmet Adi Adeti islem Sayisi
6 PET
7 PET-CT
8 MRI
9 HIZMET ALIMI YAPILACAK TIBBI CIHAZLARIN ADLARI: Lij
10 GAMMA KAMERA
11 LINEER HIZLANDIRICI
12 USG
13 FiZiK TEDAVI
14
15
16 | llgili B8limdeki Uzman Sayisi
17 | ilgili Bélimdeki Teknik (fizik Miih. vb.) Personel Sayisi
18 | llgili Bélimdeki Yardimci Saglk Personeli Sayisi
19 | Hizmet Alimi ile Béliimde Calistinlacak Uzman Sayisi
20 | Hizmet Alimi ile Bélimde Calistirilacak Teknik Personel Sayisi
21 | Hizmet Alimi ile Bliimde Calistirilacak Yardimci Saglik Personeli Sayisi
22 PET
23 PET-CT
24 MRI
25 | iLGiLl BOLUMDEKi MEVCUT TIBBI CIHAZLAR d
26 GAMMA KAMERA
27 LINEER HIZLANDIRICI
28 USG
29 FiziK TEDAVI
30
31
32 HIZMET ALIMI IHALESININ GECERLILIK SURESI
33 | lide Benzer Hizmeti Veren Saglk Kurulusu Var Mi? Hizmet Veren UNIVERSITE KAMU OzZEL
Kurum Sayisini ve Verilen En Kisa Randevu Siiresini Yaziniz.
KURUMUN HiZMET KAPASITESI
34 | Ayhk Toplam Muayene (Acil Dahil) Sayisi:
35 | Aylk Toplam Ameliyat Sayisi:
36 | Cihazla iigili Toplam Aylik Tahmini Hasta Sayisi:
37 | ilgili Hizmet veya Cihaz Yoklugu Sebebi ile Aylik Sevk Edilen Hasta

Sayisi

Formu Dolduran Personelin

Onaylayan Yetkili Personelin

Adi Soyadi: Adi Soyad::
Unvani: Unvani:
Gorevi: Gorevi:
imza: imza:

Tablo ile ilgili agiklamalar:

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

¥6.-15. Alinmas: ditsunilen tibbi hizmet ya da tibbi cihazin sayisi ve tahmini islem sayisi yazilacaktir.

*¥22.- 31. Alinmas! disiiniilen tibbi hizmet ya da tibbi cihazin hastanede benzeri var mi veya yapiliyor mu?
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EK-2
} 4 il [letisim kurulacak yetkili personel bilgileri
SAGLIK BAKANLIGI Adi1 Soyadi
TIBBi CIHAZ DAIMi OZEL iHTIiSAS Tel
KOMIiSYONU Faks
TIBBI CIHAZ BASVURU FORMU e-posta :

A) TALEP EDILEN CiHAZI KULLANACAK KURUM VE BOLGE BILGILERI

Ili

flgesi

Ildeki Benzer Cihaz Sayist

ilgedeki Benzer Cihaz Sayis

Istenen Cihaz ile Ilgili
Hastalarin Sevk Edildigi
Merkez

Cihazin Kurulacagi Kurum

Cihazin Kurulacag
Boliim/Klinik

Hastanenin Yatak Sayisi

Bolim/Klinik Yatak Sayisi

Yillik Acil Dahil Toplam
Poliklinik Sayisi

Béliimdeki Yillik Poliklinik
Sayisi

B) ISTENILEN CIHAZA/SISTEME AIT BILGILER

Cihazin/Sistemin Ad1:

Cihazin/Sistemin Teknik Kapasitesi:

Cihazin/Sistemin Tahmini Bedeli:

Cihaz/Sistemin Tanimi:

Cihaz/Sistemin MKYS Tanimu:

Bu Cihaz Igin Y1llik Test/islem Sayist:

Cihaz Igin Altyap1 Gerekiyor mu?

Gerekiyorsa Hazir m1?

Yok, Ise Nasil Hazirlanacak?

Teknik Sartnamedeki Garanti : Yedek Parcga
Talepler (Y1l Olarak) Kalibrasyon Bakim/Onarim :
Satin Almada Kullanilacak K}‘lrum G‘e[m“ I PHge | Bii
Mali Kaynak " Bolgesel Imkanlar . G?ne Biitge

Kredi | Diger

Yillik Beklenen Sarf Malzemesi Giderinin
Cihaz Bedeline Orani

C) CIHAZI TALEP EDEN KURUM/KURULUSUN SAGLIK/TEKNIiK PERSONEL SAYISI

HASTANEDEKI
Uzm. ;
Asistan :
Dr.
Hemgire :
Saglik Teknikeri/Teknisyeni:
Teknik Eleman:
Digerleri

BOLUMDEKI
Uzm, ;
Asistan :
Dr.
Hemgire :
Saglik Teknikeri/Teknisyeni:
Teknik Eleman:
Digerleri

Dev. Hast.

~ Ozel Dal
Egitim/Arastirma

~ Tip Fak.

| Saglik Mer.
Askeri Hast.

| Diger
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D) TALEP EDILEN CiHAZI KULLANACAK PERSONEL BiLGILERi

Adi Soyadi Meslegi / Unvani Aldig1 Diger Egitimler
1
2
3
4
5
6
E) VARSA KURUMDA AYNI ISI GOREN CIHAZA AIT BILGILER
: Peri.'orl.n.ans/ Kullamildig : "
Markasi Modeli/Yas1 Verimlilik : Temin Sekli | Durumu
Durumu ki
1;
2.
3
4.
3

Satin Alinmasi Diisiiniilen Cihazin
Var Olanlardan (Isletme, Bakim
Onarim, Verimlik, Performans,
Kapasite, Teknoloji, Kalite, v.b.)
Farki

F) GEREKCE RAPORU

Tibbi Nedenler, Klinik Gerekge, Hizmet
Sunumu, Arastirma, Hasta Yogunlugu v.b.

ne baglh olarak ihtiya¢ gerekgesi

FORMU DOLDURAN UZMAN

BiR DIGER UZMANLIGI
ILGILENDIRIYOR iSE

ONAYLAYAN YETKILI PERSONEL

ADI SOYADI ADI SOYADI ADI SOYADI
GOREVI GOREVi GOREViI
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 BILGILERI
ILi: Cihazin tesis edilecegi il ad1.
ILCESI: Cihazin tesis edilecegi ilgenin ad.
ILDEKI BENZER CIHAZ SAYISI: Teshis ve tedavide benzer gorevi yerine getiren ildeki toplam
cihaz sayisi.
ILCEDEKI BENZER CIHAZ SAYISI: Teshis ve tedavide benzer gorevi yerine getiren ilgedeki
toplam cihaz sayisi.
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
sonrasi cihazlar kurumlara dagitim yapilacaksa ayrica bu kurumlarin adlari 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 anlasilir
adu.
CIHAZIN/SISTEMIN TEKNIK KAPASITESI: Cihaz/Sistemin tibbi ve teknik ozelligini
tamimlayict ve kapasitesini agiklayici bilgi (Ornegin 500 mA tek masa, tek tiip rontgen cihazi veya 3
problu renkli doppler ultrasonografi cihazi).
CIHAZIN/SISTEMIN TAHMINI BEDELI: TL olarak.
CIHAZ/SISTEMIN TANIMI: Cihazin yaptig1 isle ilgili fonksiyonel agiklama.
CIHAZ/SISTEMIN MKYS TANIMI: Cihazin CKYS/MKYS iizerinde Biyomedikal Dayanikli
Taginir depo kapsaminda verilen malzeme tanim bilgisi.
BU CIHAZ ICIN YILLIK TEST/ISLEM SAYISI: Talep edilen cihaz igin mevcut veya planlanan
test veya ortalama islem sayisi.
CIHAZ ICIN ALTYAPI GEREKIYOR MU ? Eger mevcut durumun disinda ayrica insaat, tadilat,
tesisat, elektrik, su, kursunlama, vb. gibi i¢ ve dis islemler gerekiyorsa bunlar belirtilecektir.
GEREKIYORSA HAZIR MI ? Yukarida belirtilen islemler énceden yapilmissa ya da yapimi
stiriiyorsa son durum agiklanacaktir.
YOK ISE NASIL HAZIRLANACAK ? Eger mevcut degilse bunun nasil vapilacagi
belirtilecektir(Ornegin hastane idaresince alt yapi isleri ayrica yaptirilacak veya cihazi/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 parganin ne kadar siireli temin edilecegine dair kosul
BAKIM/ONARIM: Bakim onarim konusunda istenen siire
SATIN ALMADA KULLANILACAK MALI KAYNAK
| KURUM GELIRI (Ornegin doner sermaye v.b.)
PROJE (Ornegin arastirma/gelistirme v.b.)
GENEL BUTCE
BOLGESEL IMKANLAR

" KREDI (Ornegin AB mali kredi v.b.)
DIGER (Ornegin Hibe v.b.)
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YILLIK BEKLENEN SARF MALZEMESI GIDERININ CIHAZ BEDELINE ORANI:
hesaplanarak yazilacaktir.
C) CIHAZI TALEP EDEN KURUM/KURULUSUN SAGLIK/TEKNIK PERSONEL SAYISI
TOPLAM UZMAN HEKIM SAYISI: Talep edilen cihazin/sistemin kurulup g¢alistirilacagi 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 g¢alistirilacagi boliimdeki/klinikteki/servisteki
saglik ve teknik personel durumu

UZMAN, ASISTAN DOKTOR, HEMSIRE, SAGLIK TEKNIKERI/TEKNISYENI, TEKNiK
ELEMAN ve DIGERLERI
D) TALEP EDILEN CIHAZI KULLANACAK PERSONEL BILGILERI

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

MARKASI: Cihazin markas1

MODELI/YASI: Cihazin modeli ve y1l olarak yast

PERFORMANS/VERIMLILIK DURUMU: % olarak belirtilecektir.

KULLANILDIGI SERVIS: Kullamldig: servis

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

DURUMU: Cihazin halen ¢alistifa 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 kargilamadigi, is kapasitesinin artirma veya yeni bir iinite kurma
gibi gerekgeler; ayrintili tibbi ve teknik bilgiler de igerecek sekilde mutlaka ilgili dal uzmam tarafindan
doldurulmalidir. Bu alan yetersiz oldugunda ek yapilabilir.

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

NOTLAR
¢ Cihaz/Sistem, Ozelligi dolayisiyla bir diger uzmanlik alanini ilgilendiriyorsa (6rnegin ESWL
cihazi igerdigi skopi cihazi nedeniyle iiroloji uzmaninin yani sira radyoloji uzmani, renkli doppler USG
cihazi kullamlacak b&liim/klinik yani sira radyoloji uzmani) bu ilgili uzmanhk alanlari birim sorumlular:
tarafindan FORMU DOLDURAN UZMAN haneleri ile BIR DIGER UZMANLIGI ILGILENDIRIYOR
ISE hanelerinin &zellikle doldurulmas: gerekmektedir.
e Tibbi cihaz izin talepleri, kurumlar tarafindan gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra kurumlarin
hiyerarsik yapilari g6z 6niine alinarak asagidaki adrese gonderilir.
T.C. Saglik Bakanhigi
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii
(T1bbi Cihaz Daimi Ozel Ihtisas Komisyonu)
Universiteler Mah. 6001 Cad. No:9 Kat 6 06800 Bilkent Cankaya/ ANKARA
¢ Gerektiginde kurum ile hizli iletisim saglanmasi i¢in cihaz talep eden kurumun telefon, faks ve
dzellikle aktif kullanilan e-posta iletisim adresleri bagvuru formu sag iist kisesinde belirtilmelidir.
®Formda belirtilen bilgilerin, gergek durumu yansitmasina dikkat edilecektir. Bu hususta yanlis
bilgilendirmelerden kurum yetkilileri sorumludur.
e Formla birlikte gonderilmesi gereken tiim bilgiler/evraklar eksiksiz olmalidir ve gereksiz
yazigmalara ve gecikmelere meydan vermemek igin hassas davraniimalidir. Komisyona incelenmek iizere
ulastirilmayan evraklardan dolay: meydana gelecek gecikmelerden kurum yetkilileri sorumludur.
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EK-3
2010/11 sayih Genelge ile Yiiriirliikten Kaldirilan Diizenlemeler Listesi

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

2) 16.09.2005 tarih ve 17949 sayili Saglik Kurumlarmin Kit Karsihgi Cihaz Edinme Uygulamas: ile Ilgili
Esaslar konulu yazi,

3) 13.08.2007 tarih ve 17031 sayili Tibbi Cihaz Hizmet Alimlari konulu 2007/74 nolu Genelge,

4) 01.05.2008 tarih ve 15318 sayili Tibbi Cihaz Hizmet Alim1 izni konulu 2008/35 nolu Genelge,

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

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

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

8) Strateji Gelistirme Basgkanhiginin 05.06.2008 tarihli ve 2008/42 sira nolu Genelgenin, “XIV-Tibbi
Cihaz Hizmet Alimlar1” baghig1 altinda yer alan hiikiimleri.

EK-4
Tibbi Cihazlara Iliskin Yetki Grubu Listesi

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

Temel SI birimleri veya devir, kuvvet ve akis (hava, sivi, gaz) birimlerinden bir veya birkagmin
lgiildiigii biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

2- Analiz Sistemleri

Farkli kimyasal, fiziksel ve biyolojik reaksiyonlarin sonucuna gére tani ve teshise ydnelik olarak analiz ve
tayin amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

3- Diyaliz Sistemleri

Dolagim sistemini in vitro olarak desteklemek amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim
niteligindeki tagimrlardir.

4- Elektro Cerrahi Sistemleri

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

5- Elektro Terapi Sistemleri

Elektrik akimi, manyetik alan, lazer, sicaklik, optik, ses siddeti gibi farkli gii¢ kaynaklari ile doku
uyarimlarinin - saglanmasi veya viicut i¢i patolojik numunenin fiziksel yada kimyasal yollarla
par¢alanmasi yoluyla tedavi ve rehabilitasyon amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim
niteligindeki taginirlardir.

6- Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

Fizyolojik sinyallerin Glgiilmesi ve izlenmesi yoluyla tani, teshis veya tedavi amaciyla kullanilan
biyomedikal dayanikl ve tiiketim niteligindeki tasinirlardir.

7- Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

Manyetik alan vektorleri kullanilarak viicut i¢i goriintiileme yoluyla tani veya tedavi amaciyla kullanilan
biyomedikal dayanikli ve titketim niteligindeki taginirlardir.

8- Ultrason-Doppler Gériintiileme Sistemleri

Yiiksek frekansta ses dalgalari ve yansimalari ile organ, yumusak doku veya dolasim sisteminin
goriintillenmesi amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki tasinirlardir.

9- X-151nh Gériintilleme Sistemleri ve Bilesenleri

Tani1 ve teshise yonelik olarak X 1gm1 yayilimiyla goriintiilleme amagh kullanilan veya bu gériintiilerin
kilavuzlugunda girisimsel tani veya tedavi yapilabilen biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki
tasinirlardir.
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10-Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri

Kontrollii hacim i¢i parametre (sicaklik, basin, nem vs.) dagilimi temel prensibi ile farkli kaynak ve
metotlar  kullanilarak inkiibasyon, dekontaminasyon, dezenfeksiyon, sterilizasyon veya muhafaza
amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki tasinirlardir.

11-Tibbi Gaz Sistemleri

Farmakolojik etkileri ile dolagim ve sinir sistemini etki altina almak, cerrahi aletler i¢in siirlicii mekanik
etkiyi saglamak icin belirli santral ve periferik dagitim hatlari veya taginabilir basingh kaplar ile
depolanan biyokimyasallarin iiretilmesi, dagitilmasi ve muhafazas amaciyla kullanilan biyomedikal
dayanikl ve tiiketim niteligindeki tasinirlardir.

12-Tibbi iklimlendirme Sistemleri

Tan, teshis, tedavi, aragtirma ve tibbi iklimlendirme amagh olarak belirli ortam sartlarinin saglanmasi
igin kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki tasinrlar ve dzellikli klinik alanlardir.
13-Niikleer Tip Gériintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

Radyofarmasotiklerin enjeksiyonu veya inhalasyonu sonucunda aktif kaynak olarak kullanilan hastadan
yayilan 1simmin sayildigi ve gériintiilemenin saglandigi ve aktivite olcen biyomedikal dayanikli ve
tiiketim niteligindeki taginirlardir.

14-Mikroskobik Sistemler

Farkli 6zelliklerdeki ve kombinasyonlardaki merceklerin kullamldigi, gériintiileme ve operasyonel
uygulamalarda net gériis sajlamak amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki
tasinirlardir.

15-Tibbi Isik Sistemleri

Girigimsel islemler esnasinda aydinlatma, dermatolojik tedavi siireglerinde enerji aktarimi ile doku
sekillendirmelerinde veya oftalmik degerlendirmelerde tani, teshis veya tedavi amaciyla kullanilan
biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki tasinirlardir.

16-Odyometrik Sistemler

Isitme kayiplarmin tani veya tedavisinde kullanilan klinik alan ve biyomedikal dayanikli ve tiiketim
niteligindeki taginirlardir.

17-Solunum Sistemleri

Solunumun desteklendigi veya vaporizasyon sonucunda elde edilen anestezik gazlarin inhalasyon
uygulamalarinda kullanildig biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki tasmrlardir.

18-Endoskopik Gériintiileme Sistemleri

Optik yontemler kullamlarak viicut igi goriintiilenmesi ve robotik veya manuel girisimsel miidahale
yoluyla tani ve tedavi amagh kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.
19-Radyoterapi Sistemleri ve Bilesenleri

Farkli gii¢ kaynaklarindan elde edilen g¢iktilarin invaziv ve noninvaziv yollarla doku ve organlarda
etkilesimin saglandigi biyomedikal dayanikl ve tiiketim niteligindeki taginirlardur.

20-Hasta Tasima Sistemleri ve Bilesenleri

Saglik tesislerinde hastalarin farkli lokasyonlara transfer edilmesi veya hastalara rehabilitasyon
stireglerinde ortopedik destek saglayan, metroloji faaliyeti kapsaminda bulunmayan biyomedikal
dayanikl ve tiiketim niteligindeki tasinirlardir.

21-Metroloji Sistemleri ve Bilesenleri

Saglik tesislerinde biyomedikal metroloji ve biyomedikal teknik servis faaliyetlerinde kullamilan, hastalar
ile temasi bulunmayan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardr.

22-Yazihm Sistemleri

Saglik tesislerinde ofis islemleri, isletim sistemleri, siireg yonetimi, iletisim, tesis giivenligi, bilgi ve belge
ySnetimi gibi isletme yonetimi amactyla veya biyomedikal dayanikli tasinirlar ile birlikte kullanilan
maddi olmayan duran varliklardir.
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