TUSEB-SBT SAGLIK BiLiM VE TEKNOLOJILERI A.S.
OED ENTEGRASYON VE BILIiSiMi KILAVUZU

1. GIRIS
1.1 Amac ve Yonetim Modeli

Bu Kilavuzun amaci; 9/12/2025 tarihli ve 33102 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tasiabilir
Otomatik Sok Cihazi (OED) Hakkinda Yonetmelik kapsaminda kurulan OED-Net sistemine
OED cihazlarinin kaydedilmesini saglamak iizere uygulanacak usul ve esaslar1 belirlemektir.

Sistemde "Tek Muhatap: Yetkili Firma" esas1 gegerlidir. SBT Saglik Bilim ve Teknolojileri A.S.,
son kullanic1 (OED edinicisi) ile dogrudan iletisim kurmaz; tiim veri girisi, kayit ve teknik
stirecler Yetkili Firma tarafindan yonetilir. Yetkili firmalarin oednetregister(@sbtas.com.tr adresi

iizerinden taleplerini ve ardindan istenen belgeleri ileterek bagvuru siireclerini baslatmasi
gereklidir.

OED Edinici, Yonetmeligin 8.2 Maddesinde yer alan “OED’nin OED-Net sistemine
kaydettirilmesi” islemini Yetkili Firma araciligiyla yapar.
1.2 Kapsam
Bu kilavuz;
e OED Ureticilerini/ithalat¢ilarini
¢ OED Cihazlarini,
e OED Edinicilerini,
e OED-Net kayit, 6deme ve takip siireclerini kapsar.
1.3 Dayanak
Bu Kilavuz;
Tasinabilir Otomatik Sok Cihazi (OED) Hakkinda Y 6netmelik esas alinarak hazirlanmistir.
1.4. Tammmlar ve Kisaltmalar

Ana Sozlesme: Entegrasyon siireci olumlu sonuglanan Yetkili Firma ile SBT arasinda, sistemin
kullanimina, hak ve yiikiimliiliikklere ve ticari sartlara iliskin olarak imzalanacak olan asil
sOzlesmeyi,

Asgari Standartlara Uygunluk Taahhiitnamesi (Taahhiitname): Yetkili Firma’nin bu
Kilavuzda tanimlanmis olan Y 6netmelik’te yer alan asgari standartlarin tamamini karsiladigina
ve entegrasyon siireci boyunca uygunlugunu siirdiirecegini yazili olarak taahhiit ettigi belgeyi,

Bakanhk: T.C. Saglik Bakanligini,

Entegrasyon Katihm Bedeli: Yetkili Firmanin sisteme kaydini gerceklestirebilmek i¢in
SBT’ye 6demekle yiikiimlii oldugu, SBT tarafindan belirlenen ve giincelleme hakk: sakli olan
bedeli,

Entegrasyon Testi Hizmet Bedeli: OED Cihazinin OED-Net sistemine ger¢ekten entegre olup
olamayacaginin fiziksel ve yazilimsal olarak test edilmesine iliskin sunulan hizmetler
karsiliginda, testi basarisiz sonuglanan ve/veya basarili sonuglanip da siiresi i¢inde Entegrasyon
Katilim Bedeli’ni 6dememis olan Yetkili Firmanin SBT’ye 6demekle yiikiimli oldugu, SBT
tarafindan belirlenen ve giincelleme hakki sakli olan bedel,
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Gizlilik Sozlesmesi: Yetkili Firma ve SBT arasinda, bu Kilavuz kapsaminda paylasilan her
tiirlii gizli bilginin korunmasina iligskin hak ve yiikiimliilikleri diizenleyen sézlesmeyi,

OED-Net: OED’nin ve verilerinin kaydedildigi ve Bakanlik tarafindan takip edilen yazilim
sistemini,

OED Edinici: OED cihazini satin alan kisiyi veya kurumu,

SBT: OED-Net sisteminde entegrasyon, kayit, yetkilendirme ve mali siireclerini ytiriiten SBT
Saglik Bilim ve Teknolojileri A.S.’yi

Tasmabilir otomatik sok cihazi (OED): Kalp ritmini analiz eden ve gerekli hallerde otomatik
olarak kalbe elektrik akimi1 verilmesini saglayan tasiabilir cihazi,

Tekil Cihaz Kaydi: Entegrasyon siirecini basariyla tamamlamis Yetkili Firmanin cihazini
sistem iizerinde aktive etmesi igin gergeklestirilecek islemi,

Tekil Cihaz Kayit ve Takip Bedeli: Tekil Cihaz Kaydinin yapilmast i¢in, cihaz bagina ve yillik
olarak Yetkili Firma tarafindan SBT’ye 6denmesi gereken, SBT tarafindan belirlenen ve
giincelleme hakki sakl1 olan bedeli,

Teminat Mektubu: Yetkili Firma’nin, Entegrasyon Testine katilim amaciyla, giincel
Entegrasyon Katilim Bedeli’nin %10u tutarinda bankalarca diizenlenerek ibraz edilen banka
teminat mektubunu,

TUSEB: Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanligi’n1,

UTS: Uriin Takip Sistemi’ni,

Yetkili Firma: TITCK satis merkezi yetki belgesine sahip, OED iireten veya ithal eden tiizel
kisiligi,

Yonetmelik: 9/12/2025 tarihli ve 33102 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tasinabilir
Otomatik Sok Cihazi (OED) Hakkinda Y6netmeligi’ni,

1fade eder.

2. OED URETEN VEYA ITHAL EDEN FIRMALARA ILISKIN ENTEGRASYON VE
KAYIT SURECI

2.1 Firma On Onay Basvurusu

OED fiireticisi veya ithalatgis1 olarak OED-Net sistemine entegrasyon saglamak isteyen Yetkili
Firmalar, asagida belirtilen, Tiirk¢e dilinde diizenlenmis, noter onayli bilgi ve belgelerle birlikte
SBT’ye basvuruda bulunur:

 Firmanin Bakanlik Uriin Takip Sistemi (UTS) kaydi,
o Tibbi Cihaz Satis Merkezi yetki belgest,
o Uriinlerin tibbi cihaz olarak kayitli oldugunu gosterir UTS iiriin kiinyesi,

e Yonetmelikte belirtilen asgari standartlarin saglandigina dair taahhiitname ve gizlilik
sozlesmesi,

o TSE HYB Belgesi: Satis sonrast hizmetler icin "TS 12426 Yetkili Servisler-Tibbi
Cihazlar Hizmet Yeterlilik Belgesi",

e ISO/IEC 17021-1 akreditasyonuna sahip akredite kuruluslar tarafindan verilen giincel
ISO 27001 Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemi Belgesi,

e Ticari Sicil Gazetesi ve Imza Sirkiileri.



SBT tarafindan firmalarin, yonetmelige uygun faaliyet gosterdigi, OED cihazlarini yasal olarak
piyasaya arz edebildigi, OED-Net teknik ve idari gerekliliklerini karsilayabilecek kapasiteye
sahip oldugu teyit edilir.

SBT ile firmalar arasinda ilgili taahhiitname ve gizlilik sézlesmesi imzalanir.

On onay basvurusu uygun bulunan firmalar i¢in entegrasyon siireci baslatilir. Eksik veya usule
uygun olmayan bagvurular degerlendirmeye alinmaz.

2.2. Firma Kodu Tahsisi

On onay siirecini tamamlayan firmalara SBT tarafindan “Firma Kodu” tahsis edilir. Basaril
entegrasyon siireci ve tamamlanan kayit islemleri sonrasinda firma kodu tekil cihaz kayitlari
icin aktive edilir.

2.3. Entegrasyon Test Siireci

Bu asama, cihazin OED-Net sistemine ger¢ekten entegre olup olamayacagmin fiziksel ve
yazilimsal olarak test edildigi asamadir.

2.3.1. Numune Teslimi ve On Odeme

o Firma, entegrasyonunun gerceklesmesini talep ettigi cihaz modeline ait 1 adet numuneyi
ve test icin gerekli teknik donanimlariyla birlikte SBT ye teslim eder.

 Inceleme siirecinin baslatilmasi icin Firma; 800.000 Amerikan Dolar1 olan Entegrasyon
Katilim Bedeli’nin %6°’s1, yani 48.000 Amerikan Dolari’nin numune teslim tarihinde
gecerli olan TCMB doviz alis kuru iizerinden Tiirk Lirasi karsiligi tutarinda teminat
mektubunu SBT ye verecektir. Firmanin yapacagi her yeni model cihaz bagvurusu i¢in
s0z konusu tutardaki teminat mektubunu SBT ye teslim etmesi ve her cihaz modeli i¢in
bu siireci ayrica isletmesi gerekmektedir.

2.3.2. inceleme Siireci

SBT teknik ekipleri ve/veya SBT nin yetkilendirdigi teknik ekipler cihazi azami 60 giin stirecek
detayli bir teste tabi tutar. On onay1 uygun bulunan firmalar, SBT tarafindan belirlenen
entegrasyon test senaryolar1 kapsaminda OED-Net entegrasyon testine alinir. Bu siire, firma
tarafindan yapilan her bir cihaz modeli i¢in ayrica isletilir. Entegrasyon testi olumsuz
sonuglanan firma yeniden bagvuru yapar.

Entegrasyon siireci kapsaminda, testler sirasinda tespit edilen eksiklikler ve uygunsuzluklara
iligkin geri bildirimler SBT tarafindan firmaya iletilir. S6z konusu geri bildirimler, azami 60
giinlik entegrasyon test siiresi igerisinde yapilir ve firmalara bu silire zarfinda bildirilen
eksiklikleri giderme imkani taninir. Belirtilen siire igerisinde eksikliklerin giderilmemesi
halinde inceleme olumsuz sonu¢lanmis sayilir ve firma, teminat mektubunun %10’u tutarindaki
Entegrasyon Testi Hizmet Bedelini 5 (bes) is giinii icinde SBT nin belirtecegi banka hesabina
yatirir. Bedelin banka hesabina yatirilmasini miiteakip, teminat mektubu Yetkili Firmaya iade
edilir. Entegrasyon Testi Hizmet Bedelinin siiresi i¢inde yatirilmamasi1 durumunda ayrica bir
ihtara gerek kalmaksizin Yetkili Firma temerriide diismiis sayilir ve temerriit tarihinden itibaren
icinde bulunulan y1l igin belirlenmis olan ticari temerriit faizi uygulanir. Isletilecek faiz tutari
hicbir sekilde anapara (teminat mektubunun %10’u tutarindaki Entegrasyon Testi Hizmet
Bedeli) alacagim1 asamaz. Faiz tutarinin anapara tutarina ulagmasi halinde faiz isletilmesi
kendiliginden durur. SBT, Yetkili Firmanin vermis oldugu teminat mektubunu, gegerlilik
stiresinin bitimine 7 gilin kala nakde ¢evirip 6ncelikle anapara ve islemis faizi mahsup ederek
kalan tutar1 borgluya iade eder.

Entegrasyon test siireci bagariyla tamamlanan firmalar i¢in ise; 800.000 Amerikan Dolari’ni,
Ana Sozlesme’nin kendileri ile paylasilmasini takiben 15 (on bes) is giinii igerisinde ve 6deme



tarthinde gecerli olan TCMB doviz alis kuru lizerinden Tiirk Lirasi1 karsilig1 tutardaki
Entegrasyon Katilim Bedelinin SBT ye 6denmesi ve Ana S6zlesme’nin imzalanmasini takiben
teminat mektubu Yetkili Firmaya herhangi bir kesinti uygulanmaksizin iade edilir. Test siireci
basariyla tamamlanmis fakat belirtilen giin igerisinde ddemeyi tam ve eksiksiz olarak yapmamis
Yetkili Firma ayrica bir ihtara gerek kalmaksizin temerriide diismiis sayilir ve temerrtit
tarihinden itibaren i¢inde bulunulan yil i¢in belirlenmis olan ticari temerriit faizi uygulanir.
Isletilecek faiz tutar1 hicbir sekilde anapara (teminat mektubunun %10’u tutarindaki
Entegrasyon Testi Hizmet Bedeli) alacagini asamaz. Faiz tutarinin anapara tutarina ulagmasi
halinde faiz isletilmesi kendiliginden durur. SBT, Yetkili Firmanin vermis oldugu teminat
mektubunu, gecerlilik siiresinin bitimine 7 giin kala nakde ¢evirip dncelikle anapara ve islemis
faizi mahsup ederek kalan tutar1 borgluya iade eder. Bu durumda Yetkili Firma’nin sisteme
kaydolmak i¢in siireci bastan baslatmasi1 gerekmektedir.

Ilgili entegrasyon testleri asagidaki gibidir:

e Donanim Testi: Cihazin GSM modiilii, GPS modiilii, EKG analizi, test sonuglari
(batarya seviyesi, cihaz ¢alisabilirlik durumu, ped durumu)

e Yazihm/API Testi: OED-Net veri protokollerine uygun JSON/XML paket yapisi.
e Senaryo Testleri:

1. OED Cihazi, OED-Net sistemine kendini kaydeder.

2. OED cihazinin hareket ettigi bilgisini, OED-Net sistemine gonderecektir.

3. OED cihazinin hastaya baglandig1 bilgisini, OED-Net sistemine gonderecektir.

4. OED cihazinin periyodik olarak (giinliik) yaptig1 cihaz i¢i test sonuglarini, OED-Net
sistemine gonderecektir.

5. OED cihazinin konum bilgisini, GPS/GNSS baglantis1 ile alarak, OED-Net sistemine
gonderecektir.

6. OED cihaz1 hastaya takildiginda vaka olusturur ve EKG datasint OED-Net sistemine
gonderir. Vakanin ve EKG verisinin geldigi dogrulanir.

2.3.3. Firma Onayina iliskin Geri Bildirim ve Ana Sozlesme

Test siirecini basariyla tamamlayan Yetkili Firma ile Ana Soézlesme paylasilir. Ana
Sozlesme’nin kendisi ile paylasilmasini takiben Yetkili Firma 15(on bes) is giinii igerisinde
Entegrasyon Kayit Bedeli’ni SBT’ye 6demesi ve Ana Sozlesmeyi imzalamasi gerekmektedir.
Bu sozlesmeyi imzalamayan Yetkili Firmalarin entegrasyon siiregleri basarili bir sekilde
tamamlanmis olsa da tekil cihaz kayit islemleri gerceklestirilmez.

Ana Sozlesmeyi imzalayan Yetkili Firmalar, bahsi ge¢en sozlesmeye istinaden Madde 3.1°de
belirtilen Entegrasyon Katilim Bedelini 1 defaya mahsus sekilde dder ve aktiflesen firma
kodlar ile tekil cihaz kayit agamasina geger.

Test siirecini basartyla tamamlayamayan Yetkili Firmalar entegrasyon siirecine devam edemez.
Entegrasyonun neden basarisiz oldugunu belirtir geri bildirim Yetkili Firmaya iletilir. Yetkili
Firma gerekli diizeltmeleri yaparak entegrasyon siireci i¢in yeniden basvuru gerceklestirebilir.

3. ODEME iSLEMLERI
3.1 Odeme Kapsam

OED-Net firma ve tekil cihaz kayit islemlerine iliskin olarak, SBT Saglik Bilim ve Teknolojileri
A.S. tarafindan asagida belirtilen islemler icin iicret tahsil edilir:



e Entegrasyon katilim bedeli (800.000 Amerikan Dolar1 + KDV),
e Tekil cihaz kayit ve takip iicreti (cihaz basi ve yillik 50 Amerikan Dolar1 + KDV)

e Olas1 ariza/sorun durumlarinda Yetkili Firmanin kayith cihaz yerine ikame cihaz
koymas1 gereken durumda ikame cihazinda “tekil cihaz kaydini” tamamlamis
olmasi1 ve ikame cihazlar i¢in de “tekil cihaz kayit ve takip ticreti’ni ayrica 6demesi
gerekmektedir.

Isbu kilavuzda belirtilen bedeller bilgilendirme amacli olup, esas alinacak bedel Yetkili
Firmanin bagvuru tarihinde SBT tarafindan yayinlanmis olan giincel fiyat listesinde yer alan
bedellerdir. SBT fiyat listesini tek tarafli olarak giincelleme hakkini sakl1 tutar.

Bedellerin Amerikan Dolar1 (veya bagka bir yabanci para birimi) olarak belirlenmis oldugu
hallerde Yetkili Firma tarafindan 6denecek Tiirk Lirasi tutari, 6deme tarihindeki TCMB doviz
alis kuru esas alinarak hesaplanir.

4. YETKILI FIRMA iCIiN TEKIiL CIHAZ KAYIT SURECI

4.1 Kayit On Kosullar

OED-Net’e tekil cihaz kaydi yapilabilmesi i¢in;
« OED’nin UTS’ye tibbi cihaz olarak kayitli olmasi,
o Tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesine sahip firmadan temin edilmis olmasi,
o UTS iizerinden tekil bildirim islemlerinin tamamlanmis olmas1

o Tekil cihaz sahibi firmanin OED-Net entegrasyonunu ve kaydini tamamlamis, SBT ile
Ana Sozlesme imzalamis ve 6demesini tamamlamis olmasi

zorunludur.
4.2 Tekil Cihaz Kaydi

Teknik onay1 alan ve sézlesme imzalayan yetkili firmanin, satisin1 yapacagi cihazlara iligkin
bilgiler (cihaz konfigilirasyonu, seri numarasi vb.) OED-Net sistemine otomatik olarak kaydolur
veya yetkili firma tarafindan gelistirilecek bir yazilim ile OED-Net sistemine gonderilir.

Yetkili Firmanin bu cihazlara iliskin 6demesini her bir cihaz i¢in bu kilavuzun 3. Maddesine
uygun olarak yapmasi akabinde SBT s6z konusu cihazlar1 Yetkili Firmanin cihaz takip ekranina
aktarir.

Yetkili firma, cihaz kaydini, OED-Net sistemindeki kendisine tanimlanan cihaz takip ekranina
aktarilmasindan itibaren otuz (30) giin icerisinde OED Edinici’yi de bilgilendirerek
gergeklestirmelidir. Kayit sirasinda asagidaki bilgileri sisteme girmek zorundadir:

OED Edinicisine ait bilgiler:
Ad1 Soyadi/Firma Unvant:
Cep Telefon Numarast: (+905XXXXXXXXX)
E mail adresi:
OED cihazina ait bilgiler:
Ped Son Kullanma Tarihi:

OED’nin yerlesimini, konumunu ve kat bilgisi:



5. VERI GUVENLIGI VE GIiZLIiLIiK

OED-Net’te yer alan tim veriler ilgili mevzuat ve kisisel verilerin korunmasina iliskin
hiikiimler ¢ercevesinde saklanir. Yetkisiz erisimlere karsi gerekli teknik ve idari tedbirler alinir.

6. ILETISIM BILGILERI:
SBT Saglik Bilim ve Teknolojileri A.S
E-Mail: oednetregister@sbtas.com.tr

Telefon: 0312 565 6333

EK.1 OED ENTEGRASYON FIYAT LISTESI
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EK 1: OED ENTEGRASYON FiYAT LiSTESI

(Entegrasyon Katilim Bedeli’nin %6’s1)

Hizmet Tutar
Entegrasyon Katilim Bedeli 800.000 Amerikan Dolar1 + KDV
Teminat Mektubu

48.000 Amerikan Dolar1 + KDV

Entegrasyon Testi Hizmet Bedeli
(Teminat Mektubu’nun %10’u)

4.800 Amerikan Dolar1 + KDV

Tekil Cihaz Kaydi (Cihaz/Y1l)

50 Amerikan Dolar1 + KDV

Fiyatlarda giincelleme yapma hakki, SBT Saghk Bilim ve Teknolojileri A.S. tarafindan sakl

tutulmaktadr.

Odeme, Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankas: (TCMB) doviz alis kuru esas alinarak hesaplanan

Tiirk Liras: karsiligy tizerinden gerceklestirilecektir.

*IBAN bilgisi Taahhiitname imzalandiktan sonra SBT Saghk Bilim ve Teknolojileri A.S.

tarafindan firma ile paylasilacaktir.




