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SAGLIK BAKANLIGI
Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

EK-1-A
TIBBI CIHAZ ve TIBBI HIZMET ALIMI iCIN BASVURU FORMU
KURUMA AIT BILGILER
1 ili
2 ilcesi
3 Kurum Adi
4 Hastane Roll

HIZMETE VEYA CIHAZA 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: BT
10 GAMMA KAMERA
11 LINEER HIZLANDIRICI
12 usG
13 FiziK TEDAViI
14
15
16 | llgili Bélimdeki Uzman Sayisi
17 ilgili Baliimdeki Teknik (fizik Miih. vb.) Personel Sayisi
18 ilgili Bslimdeki Yardimci Saglik Personeli Sayisi
19 Hizmet Alimi ile Bélimde Calistirilacak Uzman Sayisi
20 Hizmet Alimi ile Blimde Calistirilacak Teknik Personel Sayisi
21 Hizmet Alimi ile Bélimde Calistirilacak Yardimci Saglik Personeli Sayisi
22 PET
23 PET-CT
24 MRI
25 | jLGiLi BOLUMDEKi MEVCUT TIBBI CIHAZLAR BT
26 GAMMA KAMERA
27 LINEER HIZLANDIRICI
28 UusG
29 FiZiK TEDAViI
30
31
32 | HiZMET ALIMI IHALESININ GECERLILIK SURESI
33 | ilde Benzer Hizmeti Veren Saglik Kurulusu Var Mi? Hizmet Veren UNIVERSITE KAMU OZEL
Kurum Sayisini ve Verilen En Kisa Randevu Siresini Yaziniz.
KURUMUN HiZMET KAPASITESI
34 | Ayhk Toplam Muayene (Acil Dahil) Sayisi:
35 | Aylk Toplam Ameliyat Sayisi:
36 Cihazla ilgili 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 Soyadi:
Unvani: Unvani:
Gorevi: Gorevi:
imza: imza:

Tablo ile ilgili agiklamalar:

*5. Hizmet hastane i¢inde veya disinda olmasi durumuna gore doldurulacaktir.
*6.-15. Alinmasi disiiniilen tibbi hizmet ya da tibbi cihazin sayisi1 ve tahmini igslem sayis1 yazilacaktir.
*22.- 31. Alinmas: diistiniilen tibbi hizmet ya da tibbi cihazin hastanede benzeri var m1 veya yapiliyor mu?
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EK-1-B

GEREKCE RAPORU:

Gerekceyi Diizenleyen Personelin;
Ad1 Soyadz:

Unvani:

Gorevi:

Imza:
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EK-2
T.C. [letisim kurulacak yetkili personel bilgileri
SAGLIK BAKANLIGI Adi Soyadi
TIBBi CIHAZ DAIMI OZEL IHTISAS Tel
KOMISYONU Faks
TIBBi CIHAZ BASVURU FORMU e-posta :

A) TALEP EDILEN CIHAZI KULLANACAK KURUM VE BOLGE BILGILERI

1

Ilcesi

fldeki Benzer Cihaz Sayis1

flgedeki Benzer Cihaz Sayisi

Istenen Cihaz ile Tlgili
Hastalarin Sevk Edildigi
Merkez

Cihazin Kurulacagi Kurum

Cihazin Kurulacagi
Bolim/Klinik

Hastanenin Yatak Sayist

Bolim/Klinik Yatak Sayist

Yillik Acil Dahil Toplam
Poliklinik Sayisi

Boliimdeki Yillik Poliklinik
Sayis1

B) ISTENILEN CIHAZA/SISTEME AiT BILGILER

Cihazin/Sistemin Adi:

Cihazin/Sistemin Teknik Kapasitesi:

Cihazin/Sistemin Tahmini Bedeli:

Cihaz/Sistemin Tanimu:

Cihaz/Sistemin MKYS Tanimu:

Bu Cihaz Igin Yillik Test/islem Sayist:

Cihaz I¢in Altyap1 Gerekiyor mu?

Gerekiyorsa Hazir m1?

Yok, ise Nasil Hazirlanacak?

Teknik Sartnamedeki Garanti : Yedek Parga :
Talepler (Y1l Olarak) Kalibrasyon Bakim/Onarim :
1 Kurum Geliri 1 Proje
Sam.l Almada Kullanilacak " Bolgesel Imkanlar " Genel Biitge
Mali Kaynak - .
Kredi | Diger

Yillik Beklenen Sarf Malzemesi Giderinin
Cihaz Bedeline Orani

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

HASTANEDEKI BOLUMDEKI R
i . "1 Dev. Hast.
uzm. : Uzm. : =
. ) . . Ozel Dal
Asistan : Asistan : ..
Egitim/Arastirma
Dr. Dr. =
. . 1 Tip Fak.
Hemsire : Hemsire : ~ Sashk Mer
Saglik Teknikeri/Teknisyeni: Saglik Teknikeri/Teknisyeni: - >agix WieT.
. ) . ) Askeri Hast.

Teknik Eleman: Teknik Eleman:  Diger
Digerleri Digerleri - U8
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D) TALEP EDILEN CiHAZI KULLANACAK PERSONEL BILGILERI

Ad1 Soyadi Meslegi / Unvam Aldig1 Diger Egitimler
1
2
3
4
5
6
E) VARSA KURUMDA AYNI iSi GOREN CIHAZA AiT BILGILER
_ Performans/ |y 11 mildiga e
Markasi Modeli/Yas1 Verimlilik Servis Temin Sekli | Durumu
Durumu
1.
2.
3.
4.
5.

Satin Alinmas1 Diigiiniilen Cihazin
Var Olanlardan (Isletme, Bakim
Onarim, Verimlik, Performans,
Kapasite, Teknoloji, Kalite, v.b.)

Farki

F) GEREKCE RAPORU

T1ibbi Nedenler, Klinik Gerekge, Hizmet
Sunumu, Arastirma, Hasta Yogunlugu v.b.

ne bagli olarak ihtiyac gerekcesi

FORMU DOLDURAN UZMAN

BiR DIGER UZMANLIGI
iILGILENDIRIYOR iSE

ONAYLAYAN YETKIiLI PERSONEL

ADI SOYADI ADI SOYADI ADI SOYADI
GOREVI GOREVI GOREViI
IMZA IMZA IMZA
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TIBBI CIHAZ DAIMI OZEL THTISAS KOMISYONU
TIBBI CIHAZ BASVURU FORMU DOLDURMA KILAVUZU

A) TALEP EDILEN CIHAZI KULLANACAK KURUM VE BOLGE BiLGILERI
ILI: Cihazin tesis edilecegi il ad1.
ILCESI: Cihazn tesis edilecegi ilgenin adi.
ILDEKI BENZER CIHAZ SAYISI: Teshis ve tedavide benzer gorevi yerine getiren ildeki toplam
cihaz sayist.
ILCEDEKI BENZER CIHAZ SAYISI: Teshis ve tedavide benzer gorevi 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
sonrasi cihazlar kurumlara dagitim yapilacaksa ayrica bu kurumlarin adlar1 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 acik anlasilir
adi.
CIHAZIN/SISTEMIN TEKNIK KAPASITESI: Cihaz/Sistemin tibbi ve teknik 6zelligini
tammlayic1 ve kapasitesini aciklayici 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
Tasinir depo kapsaminda verilen malzeme tanim bilgisi.
BU CIHAZ ICIN YILLIK TEST/ISLEM SAYISI: Talep edilen cihaz i¢in mevcut veya planlanan
test veya ortalama iglem 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 dnceden yapilmissa ya da yapimi
stiriyorsa son durum agiklanacaktir.
YOK ISE NASIL HAZIRLANACAK ? Eger mevcut degilse bunun nasil yapilacag
belirtilecektir(Ornegin hastane idaresince alt yap: 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 par¢anin ne kadar siireli temin edilecegine dair kosul
BAKIM/ONARIM: Bakim onarim konusunda istenen siire
SATIN ALMADA KULLANILACAK MALI KAYNAK
| KURUM GELIRI (Ornegin déner sermaye v.b.)
PROJE (Ornegin arastirma/gelistirme v.b.)
GENEL BUTCE

" BOLGESEL IMKANLAR

1 KREDI (Ornegin AB mali kredi v.b.)
DIGER (Ornegin Hibe v.b.)
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YILLIK BEKLENEN SARF MALZEMESI GIDERININ CIHAZ BEDELINE ORANL:
hesaplanarak yazilacaktir.
C) CIHAZI TALEP EDEN KURUM/KURULUSUN SAGLIK/TEKNIK PERSONEL SAYISI
TOPLAM UZMAN HEKIM SAYISI: Talep edilen cihazin/sistemin kurulup galistirilacagi 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 calistirilacag 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, gérevleri ve ayrica aldiklar
diger egitimlerde verilen sertifikalarin fotokopileri gonderilerek belirtilmelidir.
E) VARSA KURUMDA AYNI iSi GOREN CIHAZA AIT ALTYAPI BILGILERI

MARKASI: Cihazin markasi

MODELI/YASI: Cihazin modeli ve y1l olarak yas1

PERFORMANS/VERIMLILIK DURUMU: % olarak belirtilecektir.

KULLANILDIGI SERVIS: Kullanildig1 servis

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

DURUMU: Cihazin halen ¢ahstigi ya da arizali oldugu

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

Mevcut cihazin/sitemin ihtiyact karsilamadigi, is kapasitesinin artirma veya yeni bir iinite kurma
gibi gerekceler; ayrintili tibbi ve teknik bilgiler de igcerecek 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 THTIYAC GEREKCESI:

NOTLAR
e Cihaz/Sistem, 6zelligi dolayisiyla bir diger uzmanlik alanim ilgilendiriyorsa (6rnegin ESWL
cihazi igerdigi skopi cihazi nedeniyle {iroloji uzmaninin yani sira radyoloji uzmani, renkli doppler USG
cihazi kullanilacak bdliim/klinik yani sira radyoloji uzmani) bu ilgili uzmanlik alanlar1 birim sorumlular
tarafindan FORMU DOLDURAN UZMAN haneleri ile BIR DIGER UZMANLIGI ILGILENDIRIYOR
ISE hanelerinin 6zellikle doldurulmasi gerekmektedir.
o T1bbi cihaz izin talepleri, kurumlar tarafindan gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra kurumlarin
hiyerarsik yapilar1 g6z oniine alinarak agagidaki adrese gonderilir.
T.C. Saglik Bakanlig1
Saglik Hizmetleri Genel Mudiirligii
(T1bbi Cihaz Daimi Ozel ihtisas Komisyonu)
Universiteler Mah. 6001 Cad. No:9 Kat 6 06800 Bilkent Cankaya/ ANKARA
o Gerektiginde kurum ile hizl iletisim saglanmasi igin cihaz talep eden kurumun telefon, faks ve
ozellikle aktif kullanilan e-posta iletisim adresleri bagvuru formu sag iist kosesinde belirtilmelidir.
e Formda belirtilen bilgilerin, ger¢ek durumu yansitmasia dikkat edilecektir. Bu hususta yanlig
bilgilendirmelerden kurum yetkilileri sorumludur.
e Formla birlikte gonderilmesi gereken tiim bilgiler/evraklar eksiksiz olmalidir ve gereksiz
yazigmalara ve gecikmelere meydan vermemek icin hassas davranilmalidir. Komisyona incelenmek {izere
ulastirilmayan evraklardan dolay1 meydana gelecek gecikmelerden kurum yetkilileri sorumludur.
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EK-3

2010/11 sayih Genelge ile Yiiriirlikten Kaldirilan Diizenlemeler Listesi

1) 22.08.2005 tarih ve 16383 sayil1 Tibbi Cihaz Daimi Ozel ihtisas Komisyonu konulu 2005/129 nolu
Genelge

2) 16.09.2005 tarih ve 17949 sayili Saglik Kurumlarinmn Kit Karsiligi 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 say1li Tibbi Cihaz Hizmet Alimi 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 say1l1 T1ibbi 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 Bagkanliginin 05.06.2008 tarihli ve 2008/42 sira nolu Genelgenin, “XIV-Tibbi
Cihaz Hizmet Alimlar1” baglig1 altinda yer alan hiikiimleri.

EK-4
Tibbi Cihazlara iliskin Yetki Grubu Listesi

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

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

2- Analiz Sistemleri

Farkli kimyasal, fiziksel ve biyolojik reaksiyonlarin sonucuna gore tani ve teshise yonelik olarak analiz ve
tayin amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikl ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

3- Diyaliz Sistemleri

Dolasim sistemini in vitro olarak desteklemek amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim
niteligindeki tagmirlardir.

4- Elektro Cerrahi Sistemleri

Radyo frekans, lazer, sicaklik (yiiksek ve diisiik), ses siddeti, yiiksek devir gibi farkli giic kaynaklar1 ile
kesme (koterizasyon) ve daglama (koagiilasyon, miihiirleme) amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli
ve tiikketim niteligindeki taginirlardir.

5- Elektro Terapi Sistemleri

Elektrik akimi, manyetik alan, lazer, sicaklik, optik, ses siddeti gibi farkli giic kaynaklar1 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 tiikketim
niteligindeki taginirlardir.

6- Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

Fizyolojik sinyallerin Ol¢lilmesi ve izlenmesi yoluyla tani, teshis veya tedavi amaciyla kullanilan
biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

7- Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

Manyetik alan vektorleri kullanilarak viicut igi goriintiileme yoluyla tan1 veya tedavi amaciyla kullanilan
biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

8- Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri

Yiiksek frekansta ses dalgalart ve yansimalari ile organ, yumusak doku veya dolasim sisteminin
goriintiilenmesi amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki tagimirlardir.

9- X-151nh Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

Tam ve teshise yonelik olarak X 151m1 yayilimiyla goriintiileme amagh kullanilan veya bu goriintiilerin
kilavuzlugunda girisimsel tan1 veya tedavi yapilabilen biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki
tasmirlardir.
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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 tagmirlardir.

11-Tibbi Gaz Sistemleri

Farmakolojik etkileri ile dolasim ve sinir sistemini etki altina almak, cerrahi aletler i¢in siiriicii mekanik
etkiyi saglamak icin belirli santral ve periferik dagitim hatlar1 veya tasmnabilir basinghi kaplar ile
depolanan biyokimyasallarin iiretilmesi, dagitilmasi ve muhafazasi amaciyla kullanilan biyomedikal
dayanikli ve tiiketim niteligindeki tasinirlardir.

12-Tibbi Iklimlendirme Sistemleri

Tani, teshis, tedavi, arastirma ve tibbi iklimlendirme amagh olarak belirli ortam sartlarinin saglanmasi
icin kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlar ve 6zellikli klinik alanlardir.
13-Niikleer Tip Gériintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

Radyofarmasotiklerin enjeksiyonu veya inhalasyonu sonucunda aktif kaynak olarak kullanilan hastadan
yayilan 1gmimin sayildigr ve goriintiilemenin saglandigi ve aktivite Olgen biyomedikal dayanikli ve
tiikketim niteligindeki taginirlardir.

14-Mikroskobik Sistemler

Farkli ozelliklerdeki ve kombinasyonlardaki merceklerin kullanildigi, goriintileme ve operasyonel
uygulamalarda net goriis saglamak amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki
tasinirlardir.

15-Tibbi Isik Sistemleri

Girisimsel 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 taginirlardir.

16-Odyometrik Sistemler

Isitme kayiplarmin tan1 veya tedavisinde kullanilan klinik alan ve biyomedikal dayanikli ve tiiketim
niteligindeki tagmirlardir.

17-Solunum Sistemleri

Solunumun desteklendigi veya vaporizasyon sonucunda elde edilen anestezik gazlarin inhalasyon
uygulamalarinda kullanildig1 biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

18-Endoskopik Goriintiileme Sistemleri

Optik yontemler kullanilarak viicut i¢i goriintiilenmesi ve robotik veya manuel girisimsel miidahale
yoluyla tan1 ve tedavi amagh kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki taginirlardir.
19-Radyoterapi Sistemleri ve Bilesenleri

Farkli gili¢ kaynaklarindan elde edilen ¢iktilarin invaziv ve noninvaziv yollarla doku ve organlarda
etkilesimin saglandig1 biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki tasinirlardir.

20-Hasta Tasima Sistemleri ve Bilesenleri

Saglik tesislerinde hastalarin farkli lokasyonlara transfer edilmesi veya hastalara rehabilitasyon
siireglerinde ortopedik destek saglayan, metroloji faaliyeti kapsaminda bulunmayan biyomedikal
dayanikl1 ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

21-Metroloji Sistemleri ve Bilesenleri

Saglik tesislerinde biyomedikal metroloji ve biyomedikal teknik servis faaliyetlerinde kullanilan, hastalar
ile temas1 bulunmayan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

22-Yazihm Sistemleri

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