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YONETMELIK

Tiirkiye Hag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALiBRASYONU

HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammmlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci tibbi cihazlarin kullanimlar siiresince hastalarin, kullanicilarin ve
iiciincii sahislarin saglik ve giivenligi acisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karst korunmalarini saglamak igin tibbi
cihazlarda yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti ile ilgili usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yo6netmelik, kullanici egitimi, bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon gerektiren tibbi
cihazlarm kullanimlar1 siiresince test, kontrol ve kalibrasyonlarmi gergeklestirecek kuruluslarin basvurusu,
yetkilendirilmesi, izlenmesi, denetlenmesi ve bu kuruluslarda bulunacak personel ve bunlarin nitelikleri ile
egitimlerine iligkin usul ve esaslar1 kapsar.

(2) Ureticilerin, ithalatgilarm, teknik servislerin ve kullanicilarin tibbi cihazlar iizerinde yapmus olduklari test,
kontrol, kalibrasyon, dogrulama ve ayarlama faaliyetleri bu Y6netmelik kapsami digindadir.

(3) Radyoterapi grubu cihazlar i¢in yapilan test, kontrol, kalibrasyon ve kalite kontrol faaliyetleri bu
Yonetmelik kapsami disindadir.

(4) Ek-2’de yer alan niikleer tip ve radyolojik goriintiileme sistemleri i¢inde yer alan cihazlar i¢in yapilan
yillik kalite kontroller haricinde diizenli araliklarla yapilan diger kalite kontroller bu Y6netmelik kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanun ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagh
Kuruluglarinin  Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararname’nin 27 nci, 40 mct ve 57 nci
maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli
bir uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek iizere ilgili ulusal veya uluslararasi standartlarin belirledigi
gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel diizenlemelerde ongoriilen ek gerekleri karsiladiginin resmi
kabuliint,

b) Askiya alma: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan bu Y6netmelik kapsaminda verilen belgelerin
veya belge kapsamindaki ilgili kisimlarin belirlenen siireler i¢in hiikkiimsiiz kilinmasini,

¢) Cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Ydonetmeligi ve Viicut
Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeliginin tanimlar maddesinde yer alan cihazlardan kullanici
egitimi, bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerine tabi olan cihazlari,

¢) Cihaz kimlik numarasi: Saglik hizmet sunucusu tarafindan cihaza verilen numarayzi,

d) Diizeltici faaliyet: Test, kontrol ve kalibrasyon igleminden gecemeyen veya arizalanan cihazlarin
performans, giivenlik ve fiziksel biitiinliigiinii yeniden saglayacak islemleri,

e) Izlenebilirlik: Bir 6l¢iim sonucunun, her biri 6lgiim belirsizligine katkida bulunan kalibrasyonlardan olusan
belgelendirilmis kesintisiz bir zincir aracilig ile belirli bir referansa iliskilendirilebilme 6zelligini,

f) Kurulus: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetki belgesi diizenlenerek test, kontrol ve
kalibrasyon yapabilme yetkisi verilen uygunluk degerlendirme kurulusunu,

g) Kurum: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

) Radyoterapi grubu cihazlar: Iyonlastiric1 radyasyonun tedavi amaciyla kullanildigi cihazlari,

h) Referans cihaz: Belirli standartlar dogrultusunda bir 6l¢limiin kalibrasyonunu yapmak amaci ile kullanilan
ve referans standarda izlenebilirligi saglanmasi zorunlu olan sistem, malzeme veya cihazi,

1) Saglik hizmet sunuculari: Saglik hizmetini sunan veya iireten gergek kisiler ve tiizel kisiler ile bunlarin tiizel
kisiligi olmayan subelerini ve bunlara bagl bulunan mobil saglik araglarini,

i) Sorumlu miidiir: Kurum tarafindan sorumlu miidiir ¢alisma belgesi ile yetkilendirilen, her kurulusta
bulunmast zorunlu olan ve nitelikleri bu Y6netmeligin 8 inci maddesinde belirtilen kisiyi,

j) Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihazin, ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici
kriterleri dikkate alinarak belirlenmis olan galigma araliginda olup olmadigini tespit etmek amaci ile ayarlama
faaliyetleri hari¢ olmak tizere gerceklestirilen deneysel, duyusal ve 6l¢limsel faaliyetlerin tamamuini,



k) Test, kontrol ve kalibrasyon raporu: Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon sonuglarinin yer aldig belgeyi,

1) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak iizere
uygunluk degerlendirme faaliyeti gergeklestiren Tiirkiye’de yerlesik kurulusu,

m) Uzman: Kurum tarafindan uzman ¢aligma belgesi ile yetkilendirilen, test, kontrol ve kalibrasyon yapan ve
bunu raporlayan, nitelikleri bu Yo6netmeligin 8 inci maddesinde belirtilen kisiyi,

n) Yetki belgesi: Uygunluk degerlendirme kurulusuna test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti vermek {iizere
Kurum tarafindan verilecek belgeyi,

0) Yetki grubu: Test, kontrol ve kalibrasyon yapilacak cihazlar i¢in Kurum tarafindan olusturulan ve ek-2’de
belirtilen gruplar1

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Esaslar

Basvuru esaslari

MADDE 5 — (1) Uygunluk degerlendirme kurulusu, test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini yapmak {izere
yetki belgesi almak i¢in gereken bilgi ve belgeleri iceren dosya ile Kuruma basvurur.

(2) Bagvuru dosyasinda asagidaki bilgi ve belgeler yer alir:

a) Kurulusun adi, adresi, telefon ve faks bilgilerinin yer aldig1 bagvuru dilekgesi,

b) Yetki belgesi basvuru {icretinin 6dendigine dair banka dekontu,

¢) Merkezi Kayit Sicil Numaras1 (MERSIS) veya Ticaret Sicil Numaras ile imza sirkiilerinin rnegi,

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusunda ¢alisacak sorumlu miidiir ve uzmanlarin Kurum tarafindan yaptirilan
egitimleri tamamladigin1 gosterir belge,

d) Uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinde kullanilacak olan
donanim, yazilim ve aksesuar bilgilerini igeren liste,

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusunun, bagvuru yaptigi kapsam dogrultusunda “TS EN ISO/IEC 17020
Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarinin Calistirilmalar I¢in Genel Kriterler” ve/veya “TS EN ISO/IEC 17025 Deney
ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi igin Genel Sartlar” standartlarmin giincel haline uygun olarak
hazirladig: kalite el kitabi, prosediirler, talimatlar ve formlarin yer aldigi dokiimantasyon,

f) Kurum tarafindan istenmesi halinde ilgili kapsamda akreditasyon belgesi.

(3) Kamu kuruluslari i¢in bu maddenin ikinci fikrasinin (c) bendindeki hiikiim aranmaz.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 6 — (1) Uygunluk degerlendirme kurulusunun, bu Yoénetmeligin 5 inci maddesine uygun olarak
Kuruma basvurmasina miiteakiben basvuru dosyasi degerlendirmeye alinir.

(2) Bagvuru belgelerinde eksiklik olmasi durumunda, eksikligin giderilmesi i¢in uygunluk degerlendirme
kurulusuna kirk bes is giinli siire verilir. Verilen siire i¢inde eksikliklerin giderilmesi halinde dosya yeniden
degerlendirmeye alinir. Aksi takdirde bagvuru olumsuz olarak sonuglandirilir.

(3) Bagvuru dosyasinda eksiklik bulunmamasi halinde; uygunluk degerlendirme kurulusu bu Yonetmelige
uygun olarak Kurum tarafindan yerinde incelenir.

(4) Yerinde inceleme sonucu eksiklik olmasi durumunda, eksikligin giderilmesi i¢in uygunluk degerlendirme
kurulusuna kirk bes is giinii siire verilir. Verilen siire iginde eksikliklerin giderilmemesi halinde bagvuru olumsuz
olarak sonuglandirilir.

(5) Bagvurusu olumsuz olarak sonuglanan uygunluk degerlendirme kurulusuna yetki belgesi bagvuru iicreti ve
dosyast iade edilmez.

Yetkilendirme siireci

MADDE 7 —(1) Kurum tarafindan, bu Yonetmeligin 6 nct maddesine uygun olarak yerinde yapilacak
inceleme sonucunda uygun bulunmasi halinde, incelemenin bittigi tarihten itibaren on bes is giinii icinde uygunluk
degerlendirme kurulusu i¢in yetki belgesi, sorumlu miidiir i¢in sorumlu miidiir ¢aliyma belgesi ve uzman icin de
uzman ¢alisma belgesi diizenlenir.

(2) Kurulusun yetki belgesinde hangi yetki gruplarinda ve bu yetki gruplarindaki hangi cihazlarin test, kontrol
ve kalibrasyonunu yapabilecegi agikca belirtilir. Kurulus, yetki belgesinde yazili olmayan cihazlarmn test, kontrol ve
kalibrasyonunu yapamaz.

(3) Kurulusun yetki grubu kapsaminda yer alan cihazlar Kurum tarafindan ilan edilir.

Personel ve nitelikleri

MADDE 8 — (1) Kurulusta, bir sorumlu miidiir ve uzmanlarin yani sira kurulusun ihtiyacina goére diger
personel bulundurulur.

(2) Sorumlu miidiir, kurulusun bu Yonetmelik kapsamindaki hizmetlerine iliskin sorumluluklarint yerine
getirmekle yiikiimliidiir.

(3) Uzman, calisma belgesi kapsami dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon islemlerini gergeklestirmek ve
bu islemlerle ilgili test, kontrol ve kalibrasyon raporu diizenlemekle yiikiimliidiir.



(4) Sorumlu miidiiriin test, kontrol ve kalibrasyon yapabilmesi i¢in ilgili yetki grubunda uzman g¢alisma
belgesine sahip olmasi gerekir.

(5) Uzman, kurulus tarafindan kendi adina diizenlenen fotografli kimlik kartini, caligma siiresince
goriilebilecek sekilde lizerinde tasir. Bu kimlikte asgari olarak ¢alistigi kurulusun adi, uzmanin adi, soyadi ve galigma
belgesi numarasi bulunur.

(6) Sorumlu miidiir ve uzman birden fazla kurulusta gérev yapamaz.

(7) Kurulusta ¢alistirilacak;

a) Sorumlu miidiir i¢in mithendislik, teknoloji ve fen fakiiltelerinden mezun ve cihazlarin bakimi, onarimi veya
kalibrasyonu alaninda en az ii¢ y1l deneyim sahibi olma sart: aranir.

b) Uzman i¢in ek-2’de yer alan yetki gruplari igin belirlenmis boliimlerden mezun olma sart1 aranir.

(8) Bu Yonetmelik kapsaminda sorumlu miidiir ile uzman olarak ¢alisacak kisilerin alacagi egitimler, Kurum
tarafindan yaptirlir.

(9) Egitimler, ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterleri dikkate alinarak verilir.
Bu egitimleri tamamlayanlara, egitim veren merkez tarafindan belge diizenlenir.

(10) Uzman g¢alisma belgesinde, uzmanin hangi grup veya gruplarda test, kontrol ve kalibrasyon yapabilecegi
acikea belirtilir.

(11) Ek-2’de yer alan “doz kalibratorleri (aktivite dlger), gama kameralar, SPECT ve PET sistemleri ve
bilesenleri” ile “X-1ginl1 goriintiileme sistemleri ve bilesenleri” gruplari igin lisansiistii; diger gruplar igin lisansiistii
veya lisans kapsaminda ilgili yetki gruplarinda test, kontrol ve kalibrasyon iizerine egitim aldigin1 Kuruma belgeleyen
kisilere, bu gruplar igin egitim almadan uzman ¢alisma belgesi diizenlenir.

(12) Sorumlu miidiir ve uzmanin alacagi egitimlerin igerigi, yontemi, egitimi verecek merkezler ve bu
merkezlerdeki egitmenlere iliskin hususlar Kurumca belirlenir.

(13) Kurum gerekli gérdiigii hallerde sorumlu miidiir ve uzmanlarin almig oldugu egitimlerin giincellenmesini
ister.

Arac gereg ve fiziki sartlar

MADDE 9 — (1) Kurulus, yetki belgesi kapsaminda yer alan test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinin
gerektirdigi donanim, yazilim ve aksesuarlar1 bulundurur.

(2) Kurulus, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinde kullandig: referans cihazlarinin kalibrasyon islemlerini,
izlenebilirlik zinciri iginde iilkedeki referans 6lgiim standartlarina veya uluslararast 6l¢iim standartlarina uygunlugu
saglanacak sekilde, {ireticisi tarafindan aksi belirtilmedigi siirece yilda en az bir kez yaptirir. Bu cihazlarin bakimlari
da iireticisinin belirledigi sekilde ve periyotlarda yapilir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyonda kullanilan test ve referans cihazlarin arizalanmasi halinde, arizasi
giderilmeden ve cihazin bu maddenin ikinci fikrasina uygun olarak kalibrasyonu yaptirilmadan ilgili test ve referans
cihazlar ile test, kontrol ve kalibrasyon iglemi gerceklestirilmez.

(4) Kurulus, yerlesim ve ¢evre sartlari konusunda “TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene
Kuruluglarinin  Calistirilmalart igin Genel Kriterler” ve/veya “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarimin Yeterliligi Icin Genel Sartlar” standartlarinm giincel haline uygun kosullar1 saglar ve ilgili is
giivenligi mevzuatini uygular.

UCUNCU BOLUM
Test, Kontrol ve Kalibrasyon ile flgili Hiikiimler

Test, kontrol ve kalibrasyon esaslari

MADDE 10 — (1) Kuruluslarca, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarnin hangi yoéntem ve periyotta
yapilacagina dair ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterleri dikkate alinir.

(2) Cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonlarmin periyotlarina dair ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve
standartlar ile iiretici kriterlerinde herhangi bir siire belirtilmemis ise test, kontrol ve kalibrasyonlar1 yilda en az bir kez
yapilir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinden gegemeyen cihazlar igin; saglik hizmet sunucusu diizeltici
faaliyet gergeklestirir. Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(4) Cihazim bir kisim fonksiyonlarinin test, kontrol ve kalibrasyondan gegemedigi ve bu fonksiyonlarin diger
fonksiyonlarin kullanimini etkilemedigi hallerde test, kontrol ve kalibrasyondan gegen fonksiyonlarin saglik
hizmetinde kullanilabilmesi amaciyla saglik hizmet sunucusu ile birlikte cihaza sinirli kullanim karari verilir. Sinirh
kullanim karar1 verilen cihazin test, kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen fonksiyonlari kullanilmaz.

(5) Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda sinirli kullanim karari verilen cihazlara alti ay icinde diizeltici
faaliyet gerceklestirilir veya bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu gegemeyen fonksiyonlar teknik miidahale ile
kullanim dis1 birakilir. Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(6) Seyyar olmayip montaj gerektiren ve bulundugu yere sabitlenen cihazlarin yerinin degistirilmesi
durumunda, bu cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(7) Kurum, gerek gordiigii hallerde yetki gruplarinda yer alan cihazlar igin test, kontrol ve kalibrasyon



yontemlerini ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile {iretici kriterlerini dikkate alarak belirler.
Kurulus, bu yontemlere uygun olarak test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerini gergeklestirmek zorundadir.

Test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri

MADDE 11 - (1) Kurum tarafindan yetkilendirilen kuruluslar ve bu kuruluglarin yetki kapsamlart Kurum
tarafindan ilan edilir.

(2) Saglik hizmet sunucularinin, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini bu maddenin birinci
fikrasina gore ilan edilen kuruluslara yaptirmasi zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamasi
durumunda; bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar
ile tiretici kriterlerinin 6ngdrdiigii sekilde gergeklestirilir.

(3) Saglik hizmet sunucularinin, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarini yetkilendirilmis kuruluslara
yaptirma zorunlulugu, saglik hizmet sunucularinda kullanilan cihazlarin ve yetkilendirilmis kuruluslarin sayilar
dikkate alinarak ihtiyaca binaen Kurum tarafindan gegici olarak kaldirilabilir. Zorunlulugu kaldirilan yetki grubu ve
cihazlar Kurum tarafindan ilan edilir.

(4) Zorunlulugun kaldirilmasi durumunda; bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve
uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterlerinin 6ngérdiigii sekilde gerceklestirilir.

(5) Kurulus; test, kontrol ve kalibrasyonlarda kullanilan donanim, yazilim ve aksesuarlar harig, tibbi cihaz
iiretim, ithalat, ihracat, satis, bakim ve onarim faaliyetinde bulunamaz. Saglik hizmet sunucularinin kendi biinyesinde
gerceklestirmekte oldugu bakim ve onarim faaliyetleri bu hiikkmiin digindadir.

(6) Kurulus, yiirtittiigii faaliyetlerin gizlilik, nesnellik ve tarafsizligimin etkilenmemesi i¢in gerekli dnlemleri
alir.

(7) Kurum, gerekli gordiigli hallerde akreditasyon sarti ister. Akreditasyon sarti istenmesi halinde mevcut
kuruluglara bu sart1 yerine getirmeleri i¢in akreditasyon siireci géz 6niinde bulundurularak yeterli siire taninir.

Test, kontrol ve kalibrasyonlarin kaydi

MADDE 12 — (1) Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon raporunda asagidaki asgari bilgiler yer alir;

a) Kurulusun ad, iletisim bilgileri ve yetki belgesi numaras,

b) Hizmet verdigi saglik hizmet sunucusunun bilgileri,

¢) Hizmet verdigi cihazin yeri, adi1, markasi, modeli, kimlik ve seri numarast,

¢) Cihaza yapilan test, kontrol ve kalibrasyon islemleri, 6l¢iim degerleri ve sonuglari ile bu islemlerin hangi
standart ve kriterlere gore yapildigi,

d) Test, kontrol ve kalibrasyon islemi igin kullanilan donanim, yazilim ve aksesuarlarin adi, markasi, modeli,
seri numarast, kalibrasyon tarihi, sertifika numarasi ve kalibrasyonun yapildig yer,

¢) Sorumlu miidiiriin ve test, kontrol ve kalibrasyonu yapan uzmanin adi, soyadi ve imzast,

f) Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig: yer, tarih ve gegerlilik siiresi,

g) Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildigi yerin ortam sartlari ile ilgili sicaklik, basing, nem ve benzeri
bilgiler,

&) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun numarasi.

(2) Test, kontrol ve kalibrasyondan gegen cihazin iizerine okunabilecek sekilde kalibrasyonu gegtigine dair
yesil renkte etiket ilistirilir.

(3) Swnirli kullanim karar1 verilen cihazin test, kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen fonksiyonlar: kullanilmaz
ve cihaza bu fonksiyonlarin da belirtildigi sar1 renkte etiket ilistirilir.

(4) Test, kontrol ve kalibrasyondan gegcemeyen cihazin {izerine okunabilecek sekilde kalibrasyonu
gecemedigine dair kirmizi renkte etiket ilistirilir. Bu durumda; cihaz, bu Yonetmeligin 10 uncu maddesinin iigiincii
fikrasindaki hiikiim uygulanmadan kullanilamaz.

(5) Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda cihazlar {izerine ilistirilecek etiketler asagidaki bilgileri igerir.

a) Kurulusun yetki belgesi numarasi,

b) Cihazin kimlik numarasi,

C) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun numarast,

¢) Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig: tarih,

d) Test, kontrol ve kalibrasyondan gegen cihaz i¢in gegerlilik siiresi.

(6) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun oOncelikle elektronik imzali veya basilt 1slak imzali kopyasi
diizenlendigi tarihten itibaren en az bes y1l, elektronik kopyasi ise en az on y1l boyunca kurulus ve hizmeti alan saglik
hizmet sunucusu tarafindan saklanir.

(7) Kurumun talebi halinde; test, kontrol ve kalibrasyon raporu Kurumun elektronik veri ortamina es zamanli
olarak kaydedilir.

(8) Kurulus, kullandigi bilisim sisteminde bilgilerin dogrulugunu, gizliligini ve gilivenligini saglamakla
yiikiimliidiir.

DORDUNCU BOLUM
Denetim ve idari Yaptirimlar



Kuruluslarin denetimi

MADDE 13 — (1) Kurulusun bu Yénetmelik kapsamindaki faaliyetleri, “TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki
Muayene Kuruluslarinin Calistirilmalar Icin Genel Kriterler” ve/veya “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin  Yeterliligi igin Genel Sartlar” standartlarmin giincel haline ve bu Yénetmelik hiikiimleri
dogrultusunda ek-1"de yer alan denetim formuna uygun olarak, Kurum tarafindan yilda en az bir defa denetlenir.

(2) Kurulus; bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri ile ilgili belge ve kayitlarini Kurum denetimine hazir
bulundurur ve talebi halinde bu belge ve kayitlar1 yirmi is giinii i¢inde Kuruma verir.

(3) Yapilan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli tedbirlerin alinmasi igin
kurulusa ek-1’deki denetim formuna gore siire verilir. Ayrica; tespit edilen eksiklige gore bu boliimde ve ek-1’deki
denetim formunda belirtilen yaptirimlar ile bu Yonetmeligin 26 nc1 maddesindeki miieyyideler uygulanir.

(4) Bu Yonetmelik kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatin1 ve saglhigini tehlikeye sokacak bi¢imde faaliyet
gosterdigi tespit edilen kurulus ve personel hakkinda Tiirk Ceza Kanununun ilgili hiikiimleri uygulanir ve ilgili
belgeler askiya alinir. Tlgililer hakkinda kesinlesmis mahkimiyet karar1 verilmesi halinde ise séz konusu belgeler
stiresiz olarak iptal edilir.

Yetki belgesinin askiya alinmas

MADDE 14 — (1) Asagidaki hallerde kurulusun yetki belgesi kapsamindaki faaliyetler belirtilen siirelerde
askiya alinir;

a) Bu Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci ve iigiincii fikralarina uygun olarak bildirimlerin yapilmadig:
durumlarda doksan giin siireyle,

b) Sorumlu miidiiriin gorevden ayrilmasi, ¢alisma belgesinin askiya alinmasi veya iptali sz konusu
oldugunda, kurulusun bu Yénetmeligin 20 nci maddesinin dordiincii fikrast uyarinca yeni sorumlu miidiir atamamasi
halinde, kurulus yiiz seksen giin i¢inde yeni sorumlu miidiir atayincaya kadar,

¢) Bu Yonetmeligin 11 inci maddesinin yedinci fikrasina uygun olarak Kurum tarafindan istenen akreditasyon
sartin1 verilen siirede yerine getirmeyen kurulusun, yetki belgesi kapsamindaki ilgili faaliyetleri bu sart1 yerine
getirene kadar,

¢) Bu Yoénetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasina uygun olarak bulundurulmasi gereken donanim,
yazilim ve aksesuarlarin bulunmadiginin tespiti halinde kurulusun yetki belgesindeki ilgili faaliyeti bu eksiklik
giderilene kadar.

(2) Kurulus, aski siiresi boyunca askiya alinan faaliyetleri ile ilgili test, kontrol ve kalibrasyon islemlerini
gerceklestiremez.

Sorumlu miidiir ¢caliyma belgesinin askiya alinmasi

MADDE 15 - (1) Asagidaki hallerde sorumlu miidiir calisma belgesi doksan giin siire ile askiya alinir;

a) Kurumca belirlenen icerige uygun olmayan test, kontrol ve kalibrasyon raporu diizenlenmesi durumunda,

b) Bu Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci ve liglincii fikralarina uygun olarak bildirimlerin yapilmadig:
durumlarda,

¢) Uzmanin, ¢alisma belgesindeki yetki grubu disindaki cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon raporu
diizenledigi tespit edildiginde,

¢) Uzman ¢alisma belgesine sahip olmayan personelin test, kontrol ve kalibrasyon yaptig1 tespit edildiginde,

d) Kurulusun yetki belgesi askida iken veya yetki belgesi kapsami disindaki cihazlara; test, kontrol ve
kalibrasyon islemleri gerceklestirdigi tespit edildiginde.

(2) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin on iigiincii fikrasinda belirtilen giincelleme egitimini almayan sorumlu
miidiirlerin belgesi, bu egitimleri alincaya kadar askiya alinir.

(3) Sorumlu miidiir calisma belgesi askiya alinmis kisiler, aski siiresi boyunca sorumlu miidiir olarak gorev
yapamazlar.

Uzman ¢alisma belgesinin askiya alinmasi

MADDE 16 — (1) Asagidaki hallerde uzman c¢aligma belgesi kapsamindaki faaliyetler doksan giin siire ile
askiya alinir;

a) Uzmanin, Kurumca belirlenen igerige uygun olmayan test, kontrol ve kalibrasyon raporu diizenlemesi
durumunda,

b) Uzmanin, kurulusun yetki belgesi askida iken veya calisma belgesi kapsamu disindaki cihazlara; test,
kontrol ve kalibrasyon islemleri gerceklestirdigi tespit edildiginde.

(2) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin on fiiglincii fikrasinda belirtilen giincelleme egitimini almayan
uzmanlarin belgesi, bu egitimleri alincaya kadar askiya alinir.

(3) Calisma belgesi kapsamindaki faaliyetleri askiya alinmis olan uzman, aski siiresi boyunca uzman olarak
gorev yapamaz.

Yetki belgesinin iptali

MADDE 17 — (1) Asagidaki hallerde kurulusun yetki belgesi iptal edilir:

a) Kurulugun infisahi veya iflast durumunda,



b) Bu Yonetmeligin 14 {incii maddesinin birinci fikrasi uyarinca kurulusun yetki belgesinin ii¢ y1l i¢inde ii¢
defa askiya alinmasi durumunda,

¢) Kurulusun, yetki belgesi kapsami diginda veya yetki belgesi askida iken; test, kontrol ve kalibrasyon iglemi
gergeklestirdigi tespit edildiginde,

¢) Calisma belgesi askiya alinmis olan personelin aski siiresi i¢inde veya ¢alisma belgesi olmayan personelin
test, kontrol ve kalibrasyon islemi ger¢eklestirdigi tespit edildiginde,

d) Sorumlu miidiiriin gorevden ayrilmasi, belgesinin askiya alinmasi veya iptali sz konusu oldugunda
kurulusun bu Yonetmeligin 14 iincii maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen siire iginde yeni sorumlu
miidiir atamamasi durumunda.

(2) Yetki belgesi bu maddenin birinci fikrasinin (a) ve (d) bendleri hari¢ bu maddedeki diger nedenlerle iptal
edilen kurulus, kurulusun sahibi veya ortaklar1 yeni bir belge i¢in bir yil igerisinde bagvuruda bulunamaz. Bu hiikiim
kurulus olarak yetkilendirilmis kamu kurumlar1 i¢in uygulanmaz.

Sorumlu miidiir ¢caliyma belgesinin iptali

MADDE 18 — (1) Asagidaki hallerde sorumlu miidiir ¢alisma belgesi iptal edilir;

a) Kuruma ibraz edilen belgeler ile test, kontrol ve kalibrasyon raporlarinin gergege aykirt diizenlendigi veya
bu raporlarda tahrifat yapildig: tespit edildiginde,

b) Bu Yonetmeligin 15 inci maddesinin birinci fikrasi uyarinca sorumlu miidiir ¢aligma belgesinin bes yil
icinde bes kez askiya alinmasi durumunda,

¢) Sorumlu miidiir ¢aligma belgesinin askiya alindigs siire i¢inde gorevine devam etmesi durumunda.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen hiikiimler dogrultusunda sorumlu miidiir ¢alisma belgesi iptal
edilen kigiler sorumlu miidiir caligma belgesi almak {izere bir y1l igerisinde yeniden bagvuruda bulunamaz.

Uzman ¢alisma belgesinin iptali

MADDE 19 - (1) Asagidaki hallerde uzman ¢aligma belgesi iptal edilir;

a) Yapilan test, kontrol ve kalibrasyon sonucu diizenlenen raporlarin gergege aykirt diizenlendigi veya bu
raporlarda tahrifat yapildig: tespit edildiginde,

b) Bu Yo6netmeligin 16 nc1 maddesinin birinci fikrasi uyarinca uzman ¢alisma belgesinin bes yil i¢inde bes kez
askiya alinmasi durumunda,

¢) Uzman ¢aligma belgesi askiya alinmig olan uzmanin, aski siiresi iginde test, kontrol ve kalibrasyon islemi
gerceklestirdigi tespit edildiginde.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen hiikiimler dogrultusunda uzman ¢aligma belgesi iptal edilen
kisiler uzman caligma belgesi almak iizere bir y1l i¢erisinde yeniden basvuruda bulunamaz.

BESINCIi BOLUM
Diger Hiikiimler

Personel ve kapsam degisikligi

MADDE 20 — (1) Yetki belgesi kapsaminda degisiklik yapmak isteyen kurulus, bu degisiklikler ile ilgili bilgi
ve belgeleri Kuruma dilekge ile ibraz eder. Bu dilek¢enin Kuruma tesliminden itibaren bu Y6netmeligin 6 nc1 ve 7 nci
maddelerinde belirtilen ilgili hitkiimler uygulanir.

(2) Kurum, bu Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasina goére bildirilen degisiklikleri g6z Oniinde
bulundurarak kapsam degisikligi yapabilir.

(3) Personel degisikligi yapmak isteyen kurulus, bu degisikliklerle ilgili bilgi ve belgeleri Kuruma dilekge ile
ibraz eder. Bu kisilere, Kurum tarafindan ¢aligma belgeleri diizenlenir.

(4) Sorumlu miidiiriin gérevden ayrilmasi, belgesinin askiya alinmasi veya iptali s6z konusu oldugunda
kurulus, biinyesinde yer alan uzmanlardan birini azami otuz giine kadar sorumlu miidiir yerine gorevlendirir. Bu
stirenin sonunda yeni sorumlu miidiir atanmamasi halinde bu Yo6netmeligin 14 iincii maddesinin birinci fikrasinin (b)
bendindeki hiikiim uygulanir.

Ucretler

MADDE 21 — (1) Yetki belgesi almak tizere bagvuru, yetkilendirme, kapsam degisikligi bagvurusu, denetim,
yerinde inceleme, yetki belgesi kapsamina dahil edilen her bir yetki grubu ve ¢aligma belgeleri i¢in Kurum tarafindan
663 sayil1 Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 27 ve 57 nci maddesi uyarinca iicret alinir.

Bildirim zorunlulugu

MADDE 22 — (1) Kurulus; personel, adres, arag, gereg ve fiziki sartlar ile ilgili degisiklik veya devir olmasi
durumunda on is giinii iginde Kuruma bildirir.

(2) Saglik hizmet sunuculari almis olduklar test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri ile ilgili kayitlar tutar ve
talebi halinde yirmi is giinii i¢inde Kuruma bildirir.

(3) Kurumun talebi halinde, kuruluslar test, kontrol ve kalibrasyon programlarini on is giinii icinde Kuruma
bildirir.

Kurulusun devri ve nakli

MADDE 23 — (1) Kurulusun devri halinde, devir alacak gercek veya tiizel kisi; devir senedi ve bu



Yonetmeligin 5 inci maddesi uyarinca hazirlanan basvuru dosyasi ve basvuru iicretinin ddendigine dair banka dekontu
ile Kuruma bagvurur. Dosyanin Kuruma tesliminden itibaren bu Yo6netmeligin 6 nct ve 7 nci maddelerinde belirtilen
hiikiimler uygulanir. Devir iglemleri tamamlanip yeni yetki belgesi diizenleninceye kadar, devreden kurulusun yetki
belgesi devam eder.

(2) Kurulusun baska bir adrese nakli halinde adres degisikligi bildiriminden itibaren Kurum tarafindan yerinde
inceleme yapilir. Yerinde inceleme sonucunda Kurum tarafindan uygun bulunan kurulusa ait yetki belgesine, adres
degisikligi ile ilgili serh disiilir. Kuruluslarin adres degisikligi yaptigi durumlarda, bu Yonetmeligin 21 inci
maddesinin hiikiimleri uygulanmaz.

Saghk hizmet sunucularimn yiikiimliiligii

MADDE 24 — (1) Saglik hizmet sunuculari, bu Yonetmelige uygun olarak, kullanimlar siiresince cihazlarinin
test, kontrol ve kalibrasyonlarini yaptirmakla yiikiimliidiir.

(2) Saglik hizmet sunuculari, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarmin periyotlarina dair ulusal ve
uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile {iretici kriterlerinde herhangi bir siire belirtilmemis ise test, kontrol ve
kalibrasyonlar1 yilda en az bir kez yaptirir.

(3) Saglik hizmet sunucusu test, kontrol ve kalibrasyon yapilmak iizere cihaz ve aksesuarlarinin kurulusa temiz
ve dezenfekte edilmis halde teslim edilmesinden sorumludur.

(4) Saglik hizmet sunucusu test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinden gegemeyen cihazlar igin diizeltici
faaliyet gergeklestirir. Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(5) Saglik hizmet sunucusu test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda sinirlt kullanim karari verilen cihazlara altt
ay i¢inde diizeltici faaliyet gergeklestirilmesini veya bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen
fonksiyonlarmin teknik miidahale ile kullanim dis1 birakilmasini saglar. Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar tekrar test,
kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(6) Saglik hizmet sunucusu, Kurumun talebi halinde test, kontrol ve kalibrasyon yapilan cihazlara ait bilgiler
ile bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon raporlarini Kurumun elektronik veri ortamina kaydeder.

(7) Test, kontrol ve kalibrasyonu gegemeyen veya bu islemler sonucunda sinirli kullanim karari verilen
cihazlarda kullanilmasi uygun goriilmeyen fonksiyonlarn kullanilmas: durumunda, meydana gelebilecek olumsuz
sonuglardan saglik hizmet sunuculari sorumludur.

Kilavuz

MADDE 25 - (1) Bu Yénetmeligin uygulanmasina yonelik Kurum tarafindan kilavuz diizenlenir.

Miieyyideler

MADDE 26 — (1) Bu Yoénetmelik hiikiimlerine aykirt davranan kuruluslar hakkinda fiilin niteligine gore 4703
sayili Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu ve 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza
Kanununun ilgili hitkiimleri uygulanir.

Mevcut sorumlu miidiir ve uzmanlar

GECICi MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin yayimlandig tarih itibariyle;

a) T1bbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu alaninda ii¢ y1l ¢alistigin1 Kurum tarafindan belirlenecek olan
belgelerle ispatlayan kisiler, sorumlu miidiir caligma belgesi almak i¢in bagvuruda bulunabilir. Bu kisilerin en az
ortadgretim mezunu olmasi sart1 aranir.

b) Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu alaninda bir y1l ¢alistigin1 Kurum tarafindan belirlenecek olan
belgelerle ispatlayan kisiler, uzman ¢alisma belgesi almak i¢in bagvuruda bulunabilir. Bu kisilerin en az ortadgretim
mezunu olmast sart1 aranir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasina gore sorumlu miidiir ve uzman ¢aligma belgesi diizenlenecek olan kisiler, bu
Yonetmeligin yayimlandig: tarihten itibaren on sekiz ay i¢inde Y6netmelik uyarinca belirlenen egitimleri tamamlar.

Mevcut uygunluk degerlendirme kuruluslar:

GECIiCi MADDE 2 — (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren alt1 ay iginde egitimlere
baglanir. Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin basvurulari, personellerin gerekli egitimleri tamamlandiktan sonra
yapilir. Kurum tarafindan Yo6netmeligin yayim tarihinden itibaren on sekiz ay sonra denetimlere baslanir.

(2) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihte tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu alaninda faaliyet
gostermekte olan mevcut uygunluk degerlendirme kuruluslar, Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren en ge¢ on
sekiz ay i¢inde bu Yonetmelik gereklerini yerine getirmek zorundadr.

Yiiriirliik

MADDE 27 — (1) Bu Yénetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 28 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu Bagkan yiiriitiir.



Ek-1
TEST KONTROL VE KALIBRASYON KURULUSU

DENETIM FORMU
Denetlenen Kurulusun ;
Adi
Adresi
Tarih ve saat :
EKSIKLIK VEYA
AYKIRILIKLARIN
.. . TEKRARINDA/
DENETLENEN HUSUSLAR EVET HAYIR |UYGULANACAK MUEYYIDE DEVAMINDA
UYGULANACAK
MUEYYIDE
IKurulusun yetki belgesi 90 giin
1- Kurulus, personel veya adres degisikligini, X sireyle askiya almur.
Kuruma 10 is gilinii i¢inde bildirmis mi? Sorumlu miidiir ¢aligma belgesi 90
giin stireyle askiya almir
. X IKurulusun yetki belgesi yeni
(ilk 180 L
o sorumlu miidiir atanincaya kadar
giinliik K |
2- Kurulugta faal olarak gérev yapan sorumlu siirede) askiya alini.
miidiir var m1? X
.. .. |Kurulusun yetki belgesi iptal
(180 giiniin | ...
edilir.
sonunda)
- Kurul ki belgesi ask 1
3 | urulusun yetki belgesi -as 1ya a ¥nmas.ma Kurulusun yetki belgesi iptal
ragmen test, kontrol ve kalibrasyon islemine X edilir
devam ediyor mu? :
4- Kurumca belirlenen igerige uygun olmayan X Sorumlu miidiir ve ilgili uzmanin
test, kontrol ve kalibrasyon raporu caligsma belgeleri 90 giin askiya
diizenlenmis mi? alinir.
Sorumlu miidiir ve ilgili uzmanin
5- Uzman, ¢alisma belgesindeki yetki grubu caligma belgeleri 90 giin askiya
disindaki cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon X alinir.
lyapmis veya raporu diizenlemis mi ? Kurulusun yetki belgesi iptal
edilir.
. . . . . Sorumlu miidiir ve ilgili uzmanin
6- Yetki belgesi askida iken veya yetki belgesi . R
. calisma belgeleri 90 giin askiya
kapsami diginda test, kontrol ve kalibrasyon X i
faaliyeti gergeklestirilmis mi veya raporu - - —
. L Kurulusun yetki belgesi iptal
diizenlenmis mi? .
edilir.
7- Kuruma ibraz edilen belgeler ile test, K‘fr_‘ﬂusun yetki belgesi iptal
kontrol ve kalibrasyon raporlar1 gergege aykiri edilir.
1 X . . . g
m1 veya bu belge ve raporlarda tahrifat Sorumlu miidiir ve ilgili uzmanin
yapilmig mi? calisma belgesi iptal edilir.
8- Caligma belgesi askiya alinmig sorumlu
miidiir veya uzman, aski siiresi iginde test, X Sorumlu miidiir ve ilgili uzmanin
kontrol ve kalibrasyon faaliyeti ger¢eklestirmis caligma belgesi iptal edilir.
mi veya raporu diizenlemis mi?
9- Kurulus, ¢alisma belgesi olmayan bir X IKurulusun yetki belgesi iptal

personel ile test, kontrol ve kalibrasyon

edilir.




faaliyeti gergeklestirmis mi veya raporu
diizenlemis mi?

Sorumlu miidiir ¢aligma belgesi 90
giin siireyle askiya alinir.

10- Kurulusta yetki belgesi kapsamindaki
cihazlarim test, kontrol ve kalibrasyon

Kurulusun yetki belgesindeki ilgili

faaliyeti bu eksiklik giderilene
faaliyetlerinin gerektirdigi donanim, yazilim ve X Y g
kadar askiya almnur.
aksesuar mevcut mu?
11- Kurul fiziki sartl tki belgesi
ur usﬁu 1 Lz gartiard yeta belgest 3 yil iginde 2 denetimde uyulmadig:
kapsami dogrultusunda test, kontrol ve e qies o . .
. o . X (Uyartlir. tespit edildiginde ilgili yetki belgesi
kalibrasyon faaliyetini ger¢eklestirmeye uygun L
3 ay siire ile askiya alinir.
mu?
12- Kurulus, yetki belgesi kapsaminda
s ke i e . 0 i i e
P ’ ’ X ise yetki belgesi 90 giin askiya

olusturmus mu? Bu dokiimantasyonun
(elektronik ortamda saklananlar dahil)
giivenligi ve gizliligi saglanmis mu1?

alinir.

13- Formda belirtilmeyen ancak yonetmelik
hiikiimlerine aykir1 bir durum var mi?

[Uyarilir. 20 ig giiniinden az, 60 is
giiniinden fazla olmayacak sekilde
bir siire taninir. Bu siire i¢inde
aykirihigin giderilmedigi takdirde
yetki belgesi 90 giin askiya alinir.

Denetim Ekip Baskani
Adi, soyadi

Imza

Denetim gorevlisi

Ad, soyadi

Imza

Kurulus Yetkilisi
Ad, soyadi

Imza




Ek-2

YETKi GRUPLARI VE ACIKLAMALARI

Yetki Grubu

Calisacak Uzmanin Ogrenim Durumu

Doz Kalibratorleri (aktivite 6lger), Gama
Kameralar, SPECT ve PET Sistemleri ve
Bilesenleri

X-1g1nl1 Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve
Bilesenleri

Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri

o Medikal Fizik, Saglik Fizigi veya esdegeri (¥)

o Biyomedikal Miihendisligi (*)

o Tip Miihendisligi (*)

o Elektronik Miihendisligi, Elektronik ve Haberlesme Miihendisligi,
Elektrik Elektronik Mithendisligi (*)

e Fizik Miihendisligi (¥)

Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

Endoskopik Goriintiileme Sistemleri

Elektro Cerrahi Sistemleri

Elektro Terapi Sistemleri

Solunum Sistemleri

Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri

Mikroskopik Sistemler

Tibbi Isik Sistemleri

Odyometrik Sistemler

e Biyomedikal Mithendisligi (*)

e T1ip Miihendisligi (*)

o Elektronik Miihendisligi, Elektronik ve Haberlesme Miihendisligi,
Elektrik Elektronik Miihendisligi (*)

e Fizik Miihendisligi (¥)

e Biyomedikal Cihaz Teknolojileri On Lisansi

Tibbi Gaz Sistemleri

Akig, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing,
Devir

Analiz Sistemleri

Diyaliz Sistemleri

Tibbi Iklimlendirme Sistemleri

o Biyomedikal Miihendisligi (*)

e Tip Miihendisligi (*)

o Elektronik Miihendisligi, Elektronik ve Haberlesme Miihendisligi,
Elektrik Elektronik Miihendisligi (*)

o Kimya Miihendisligi (*)

o Fizik Mithendisligi (*)

o Biyomedikal Cihaz Teknolojileri On Lisanst

¢ Biyomedikal Cihaz Teknolojileri Alan1 veya Tip Elektronigi Bolimii
Orta Ogretim

(*) Lisans veya yiiksek lisans veya doktora




Akis, Agirhik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir, Kuvvet:
Temel SI birimleri veya devir, kuvvet ve akis (hava, sivi, gaz) birimlerinden bir veya birkaginin 6l¢tildiigi tibbi cihazlar.

Analiz Sistemleri:
Farkli kimyasal, fiziksel ve biyolojik reaksiyonlarin sonucuna gore tani ve teshise yonelik olarak analiz ve tayin amaciyla
kullanilan tibbi cihazlar.

Diyaliz Sistemleri
Dolasim sistemini in vitro olarak desteklemek amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Doz Kalibratérleri (aktivite 6l¢cer), Gama Kameralar, SPECT ve PET Sistemleri ve Bilesenleri:
Radyofarmasotiklerin enjeksiyonu veya inhalasyonu sonucunda aktif kaynak olarak kullanilan hastadan yayilan 1gimimin
sayildig1 ve gériintiilemenin saglandigi ve aktivite dlgen tibbi cihazlar.

Elektro Cerrahi Sistemleri:
Radyo frekans, lazer, sicaklik (yiiksek, diisiik), ses siddeti, yiiksek devir gibi farkli gii¢ kaynaklar1 ile kesme (koterizasyon) ve
daglama (koagiilasyon, miihiirleme) amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Elektro Terapi Sistemleri:

Elektrik akimi, manyetik alan, lazer, sicaklik, optik, ses siddeti gibi farkli gii¢ kaynaklar ile doku uyarimlariin saglanmasi
veya viicut i¢i patolojik numunenin fiziksel yada kimyasal yollarla pargalanmasi yoluyla tedavi ve rehabilitasyon amaciyla
kullanilan tibbi cihazlar.

Endoskopik Gériintiileme Sistemleri
Optik yontemler kullanilarak viicut i¢i goriintiilenmesi ve robotik veya manuel girisimsel miidahale yoluyla tan1 ve tedavi
amagli kullanilan tibbi cihazlar.

Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri:
Fizyolojik sinyallerin 6l¢lilmesi ve izlenmesi yoluyla tani, teshis ve hasta takibi amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri:
Manyetik alan vektorleri kullanilarak viicut i¢i gorlintiileme yoluyla tan1 veya tedavi amagli kullanilan tibbi cihazlar.

Mikroskobik Sistemler:
Farkli 6zelliklerdeki ve kombinasyonlardaki merceklerin kullanildigi, goriintiileme ve operasyonel uygulamalarda net goriis
saglamak amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Odyometrik Sistemler:
Isitme kayiplarmin tam veya tedavisinde kullanilan tibbi cihazlar.

X-151nh Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri:
Tan1 ve teshise yonelik olarak X 1sin1 yayilimiyla goriintiileme amagli kullanilan veya bu goriintiilerin kilavuzlugunda
girisimsel tan1 veya tedavi yapilabilen tibbi cihazlar ve bilesenleri.

Solunum Sistemleri:
Solunumun desteklendigi veya vaporizasyon sonucunda elde edilen anestezik gazlarin inhalasyon uygulamalarinda
kullanildig: tibbi cihazlar.

Sterilizasyon ve inkiibasyon Sistemleri:
Kontrollii hacim i¢i parametre (sicaklik, basing, nem vs.) dagilimi temel prensibi ile farkli kaynak ve metotlar kullanilarak
inkiibasyon, dekontaminasyon, dezenfeksiyon veya sterilizasyon amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Tibbi Gaz Sistemleri

Farmakolojik etkileri ile dolasim ve sinir sistemini etki altina almak, cerrahi el aletleri igin siiriicii mekanik etkiyi saglamak
icin belirli santral ve periferik dagitim hatlar1 veya tasinabilir basin¢h kaplar ile depolanan biyokimyasallarin dagitimi ve
muhafazas1 amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.



Tibbi Isik Sistemleri
Girigimsel islemler esnasinda aydinlatma, dermatolojik tedavi siireglerinde enerji aktarimi ile doku sekillendirmelerinde veya
oftalmik degerlendirmelerde tani, teshis veya tedavi amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Ultrason-Doppler Goriintiilleme Sistemleri
Yiiksek frekansta ses dalgalar1 ve yansimalari ile organ, yumusak doku veya dolasim sisteminin goriintiilenmesi amaciyla
kullanilan tibbi cihazlar.

Tibbi iklimlendirme Sistemleri
Tan, teshis, tedavi ve aragtirma amagl olarak belirli ortam sartlarinin saglanmasi i¢in kullanilan tibbi cihazlar.



