TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIiBRASYONU
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 1) Bu Y6netmeligin amaci tibbi cihazlarm kullanimlari siiresince hastalarm, kullanicilarin ve tigtincii sahislarn saglk ve giivenligi
agisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karsi korunmalarimi saglamak igin tibbi cihazlarda yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti ile ilgili
usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Yonetmelik, kullanict egitimi, bakim, onarmm, test, kontrol ve kalibrasyon gerektiren tibbi cihazlarm kullanimlart siiresince
test, kontrol ve kalibrasyonlarmi gergeklestirecek kuruluslarm basvurusu, yetkilendiriimesi, izlenmesi, denetlenmesi ve bu kuruluslarda bulunacak
personel ve bunlarm nitelikleri ile egitimlerine iliskin usul ve esaslar1 kapsar.

(2) Ureticilerin, ithalatgilarm, teknik servislerin ve kullanicilarm tibbi cihazlar iizerinde yapmus olduklari test, kontrol, kalibrasyon, dogrulama ve
ayarlama faaliyetleri bu Yo6netmelik kapsamu digindadir.

(3) Radyoterapi grubu cihazlar i¢in yapilan test, kontrol, kalibrasyon ve kalite kontrol faaliyetleri bu Y onetmelik kapsamu dismdadir.

(4) Ek-2’de yer alan niikleer tip ve radyolojik goriintiileme sistemleri iginde yer alan cihazlar i¢in yapilan yillik kalite kontroller haricinde diizenli
aralklarla yapilan diger kalite kontroller bu Y 6netmelik kapsamu digindadir.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yonetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatm Hazrlanmasi ve Uygulanmasma Dair
Kanun ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayih Saglhk Bakanhig: ve Bagh Kuruluslarmmn Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 27
nci, 40 mc1 ve 57 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir uygunluk degerlendirme faaliyetini
yerine getirmek tizere ilgili ulusal veya uluslararasi standartlarm belirledigi gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel diizenlemelerde ongériilen
ek gerekleri karsiladigmin resmi kabuliind,

b) Askiya alma: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan bu Y 6netmelik kapsammnda verilen belgelerin veya belge kapsammdaki ilgili
kisimlarm belirlenen siireler i¢in hiikiimsiiz kinmasmn,

¢) Cihaz: Tibbi Cihaz Y 6netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y 6netmeligi ve Viicut Dismda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tans
Cihazlart Y 6netmeliginin tanimlar maddesinde yer alan cihazlardan kullanic1 egitimi, bakim, onarmm, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerine tabi olan
cihazlar,

¢) Cihaz kimlik numarast: Saglik hizmet sunucusu tarafindan cihaza verilen numaray,

d) Diizeltici faaliyet: Test, kontrol ve kalibrasyon isleminden gecemeyen veya arizalanan cihazlarin performans, giivenlik ve fiziksel biitiinligtinii
yeniden saglayacak iglemleri,

e) Izlenebilirlik: Bir élciim sonucunun, her biri dlciim belirsizligine katkida bulunan kalibrasyonlardan olusan belgelendirilmis kesintisiz bir zincir
aracihig ile belirli bir referansa iliskilendirilebilme 6zelligini,

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

g) Kurum: Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

&) Radyoterapi grubu cihazlar: Iyonlastirici radyasyonun tedavi amaciyla kullanildigi cihazlar,

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

1) Saglik hizmet sunuculart: Saglik hizmetini sunan veya iireten gergek kisiler ve tiizel kisiler ile bunlarm tiizel kisiligi olmayan subelerini ve bunlara
bagli bulunan mobil saglik araglarmn,

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

j) Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cthazmn, ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile tiretici kriterleri dikkate alnarak belirlenmis
olan ¢alisma aralignda olup olmadigm tespit etmek amaci ile ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak {izere gergeklestirilen deneysel, duyusal ve dlgiimsel
faaliyetlerin tamamin,

k) Test, kontrol ve kalibrasyon raporu: Cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyon sonug¢larmm yer aldig1 belgeyi,

) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak tizere 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
Yonetmeligin 8 inci maddesinde belirtilen kisiyi,

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

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

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Esaslar

Basvuru esaslan

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

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

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

b) Yetki belgesi bagvuru ticretinin 6dendigine dair banka dekontu,

¢) Merkezi Kayt Sicil Numaras1 (MERSIS) veya Ticaret Sicil Numarasi ile imza sirkiilerinin 6rnegi,

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusunda ¢alisacak sorumiu midiir ve uzmanlarm Kurum tarafindan yaptirilan egitimleri tamamladigmi gosterir
belge,

d) Uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinde kullandlacak olan donanmm, yazilim ve aksesuar
bilgilerini iceren liste,

e) Uygunluk degerlendirme kurulusunun, bagvuru yaptigi kapsam dogrultusunda “TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarmn:



Cabstirimalar I¢in Genel Kriterler” ve/veya “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmmn Yeterliligi I¢in Genel Sartlas
standartlarmm giincel haline uygun olarak hazirladigi kalite el kitaby, prosediirler, talimatlar ve formlarm yer aldig1 dokiimantasyon,

f) Kurum tarafindan istenmesi halinde ilgili kapsamda akreditasyon belgesi.

(3) Kamu kuruluglari i¢in bu maddenin ikinci fikrasmmn (c) bendindeki hiikiim aranmaz.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 6 (1) Uygunluk degerlendirme kurulusunun, bu Y énetmeligin 5 inci maddesine uygun olarak Kuruma basvurmasma miiteakiben
bagvuru dosyasi degerlendirmeye alnir.

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

(3) Bagvuru dosyasinda eksiklik bulunmamast halinde; uygunluk degerlendirme kurulusu bu Y 6netmelige 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 basvuru olumsuz olarak sonuglandirihr.

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

Yetkilendirme siireci

MADDE 7 —(1) Kurum tarafindan, bu Y 6netmeligin 6 nc1 maddesine uygun olarak yerinde yapilacak inceleme sonucunda uygun bulunmasi
halinde, incelemenin bittigi tarihten itibaren on bes is giinii icinde uygunluk degerlendirme kurulusu icin yetki belgesi, sorumiu midiir i¢in sorumlu miidiir
calisma belgesi ve uzman i¢in de uzman ¢alsma belgesi diizenlenir.

(2) Kurulusun yetki belgesinde hangi yetki gruplarmda ve bu yetki gruplarmdaki hangi cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonunu yapabilecegi
acikca belirtilir. Kurulus, yetki belgesinde yazili olmayan cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonunu yapamaz.

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

Personel ve nitelikleri

MADDE 8 — (1) Kurulusta, bir sorumlu miidiir ve uzmanlarin yan sra kurulusun ihtiyacma gore diger personel bulundurulur.

(2) Sorumlu miidir, kurulusun bu Y6netmelik kapsammdaki hizmetlerine iligkin sorumluluklarmi yerine getirmekle yiikiimliidiir.

(3) Uzman, ¢aliyma 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 ¢aligma belgesine sahip olmasi gerekir.

(5) Uzman, kurulus tarafindan kendi admna diizenlenen fotografh kimlik kartm, calisma stiresince goriilebilecek sekilde tizerinde tagr. Bu kimlikte
asgari olarak calistigi kurulusun adi, uzmanm ads, soyadi ve ¢alisma belgesi numarasi bulunur.

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

(7) Kurulusta ¢alstirilacak;

a) Sorumlu miidiir igin mithendislik, teknoloji ve fen fakiiltelerinden mezun ve cihazlarm bakimi, onarmu veya kalibrasyonu alaninda en az ti¢ yil
deneyim sahibi olma sarti aranir.

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

(8) Bu Yonetmelik kapsammnda sorumiu miidiir ile uzman olarak ¢alisacak kisilerin alacagi egitimler, Kurum tarafindan yaptiilr.

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

(10) Uzman ¢alisma belgesinde, uzmanm hangi grup veya gruplarda test, kontrol ve kalibrasyon yapabilecegi agik¢a belirtilir.

(11) Ek-2’de yer alan “doz kalibratorleri (aktivite olger), gama kameralar, SPECT ve PET sistemleri ve bilesenleri” ile “X-1smh goriintiileme
sistemleri ve bilesenleri” gruplari icin lisanstistii; diger gruplar icin lisansiistil veya lisans kapsamnda ilgili yetki gruplarnda test, kontrol ve kalibrasyon
tizerine egitim aldigim Kuruma belgeleyen kisilere, bu gruplar i¢in egitim almadan uzman ¢alisma belgesi diizenlenir.

(12) Sorumlu miidiir ve uzmanm alacag egitimlerin i¢erigi, yontemi, egitimi verecek merkezler ve bu merkezlerdeki egitmenlere iliskin hususlar
Kurumca belirlenir.

(13) Kurum gerekli gordiigii hallerde sorumlu miidiir ve uzmanlarm almis oldugu egitimlerin giincellenmesini ister.

Arac gerec ve fiziki sartlar

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

(2) Kurulus, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinde kullandigi referans cihazlarmmn kalibrasyon iglemlerini, izlenebilirlik zinciri i¢inde iilkedeki
referans 6lgiim standartlarma veya uluslararasi 6lgiim standartlarma uygunlugu saglanacak sekilde, tireticisi tarafindan aksi belirtilmedigi siirece yilda
en az bir kez yaptirir. Bu cihazlarm bakimlari da {ireticisinin belirledigi sekilde ve periyotlarda yapilir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyonda kullanilan test ve referans cihazlarn arizalanmasi halinde, arizasi giderilmeden ve cihazin bu maddenin ikinci
fikrasma uygun olarak kalibrasyonu yaptiriimadan ilgili test ve referans cihazlari ile test, kontrol ve kalibrasyon iglemi gergeklestiriimez.

(4) Kurulus, yerlesim ve gevre sartlar konusunda “T'S EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarmm Cabstriimalart Igin Gen
Kriterler” ve/veya “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmmn Yeterliligi I¢in Genel Sartlar” standartlarmm giincel haline uygu
kosullart saglar ve ilgili i giivenligi mevzuatm uygular.

UCUNCU BOLUM
Test, Kontrol ve Kalibrasyon ile Tlgili Hiikiimler

Test, kontrol ve kalibrasyon esaslarn

MADDE 10 (1) Kuruluslarca, cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonlarmm hangi yontem ve periyotta yapilacagma dair ulusal ve uluslararasi
protokol, kilavuz ve standartlar ile tiretici kriterleri dikkate alnir.

(2) Cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonlarmm periyotlarma 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 yapilrr.

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

(4) Cihazmn bir kisim fonksiyonlarmnn test, kontrol ve kalibrasyondan gegcemedigi ve bu fonksiyonlarm diger fonksiyonlarm kullanimin etkilemedigi
hallerde test, kontrol ve kalibrasyondan gecen fonksiyonlarm saglik hizmetinde kullanilabilmesi amaciyla saglk hizmet sunucusu ile birlikte cihaza smirk
kullanim karari verilir. Smirlt kullamim karar1 verilen cihazn test, kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen fonksiyonlari kullamimaz.

(5) Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda smirh kullanim karari verilen cihazlara alti1 ay icinde diizeltici faaliyet gergeklestirilir veya bu cihazlarm
test, kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen fonksiyonlari teknik miidahale ile kullanim dig1 brrakilir. Bu faaliyetlerin sonrasmda cihazlar tekrar test, kontrol
ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

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



(7) Kurum, gerek gordigii hallerde yetki gruplarinda yer alan cihazlar icin test, kontrol ve kalibrasyon yontemlerini ulusal ve uluslararasi protokol,
kilavuz ve standartlar ile tiretici kriterlerini dikkate alarak belirler. Kurulug, bu yontemlere uygun olarak test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerini
gergeklestirmek zorundadir.

Test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri

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

(2) Saglik hizmet sunucularmm, cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini bu maddenin birinci fikrasma gére ilan edilen kuruluglara
yaptrmasi zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamasi durumunda; bu cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri ulusal ve
uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile {iretici kriterlerinin 6ngérdiigii sekilde gergeklestirilir.

(3) Saglk hizmet sunucularmm, cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonlarmi yetkilendiriimis kuruluglara yaptirma zorunlulugu, saglk hizmet
sunucularmda kullanilan cihazlarm ve yetkilendirilmis kuruluglarm sayilart dikkate alnarak ihtiyaca binaen Kurum tarafindan gecici olarak kaldirilabilir.
Zorunlulugu kaldirilan yetki grubu ve cihazlar Kurum tarafindan ilan edilir.

(4) Zorunlulugun kaldirimas: durumunda; bu cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar
ile tiretici kriterlerinin 6ng6rdiigii sekilde gergeklestirilir.

(5) Kurulus; test, kontrol ve kalibrasyonlarda kullamlan donamm, yazilim ve aksesuarlar harig, tibbi cihaz tiretim, ithalat, ihracat, satig, bakim ve
onarm faaliyetinde bulunamaz. Saglk hizmet sunucularmm kendi biinyesinde gerceklestirmekte oldugu bakim ve onarm faaliyetleri bu hiikmiin
digmdadir.

(6) Kurulus, yiirtitttigii faaliyetlerin gizlilik, nesnellik ve tarafsizigmm etkilenmemesi i¢in gerekli 6nlemleri alir.

(7) Kurum, gerekli gordiigii hallerde akreditasyon sarti ister. Akreditasyon sarti istenmesi halinde mevcut kuruluslara bu sart1 yerine getirmeleri
icin akreditasyon siireci g6z 6niinde bulundurularak yeterli siire tanmnir.

Test, kontrol ve kalibrasyonlarin kaydi

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

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

b) Hizmet verdigi saglik hizmet sunucusunun bilgileri,

¢) Hizmet verdigi cihazin yeri, adi, markasi, modeli, kimlik ve seri numarasi,

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

d) Test, kontrol ve kalibrasyon islemi i¢in kullanilan donanim, yazilim ve aksesuarlarn adi, markasi, modeli, seri numarasi, kalibrasyon tarihi,
sertifika numarasi ve kalibrasyonun yapildigi yer,

) Sorumlu miidiiriin ve test, kontrol ve kalibrasyonu yapan uzmanm ads, soyad: ve imzas,

f) Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig yer, tarih ve gecerlilik stiresi,

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

§) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun numarasi.

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

(3) Smrrh kullanim karari verilen cihazin test, kontrol ve kalibrasyonu gegemeyen fonksiyonlari kullaniimaz ve cihaza bu fonksiyonlarm da
belirtildigi sar1 renkte etiket iligtirilir.

(4) Test, kontrol ve kalibrasyondan gegemeyen cihazmn iizerine okunabilecek sekilde kalibrasyonu gecemedigine dair kirmizi renkte etiket ilistirilir.
Bu durumda; cihaz, bu Yénetmeligin 10 uncu maddesinin igiincii fikrasindaki hitkiim uygulanmadan kullanilamaz.

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

a) Kurulusun yetki belgesi numarasi,

b) Cihazin kimlik numarast,

c) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun numarast,

¢) Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig tarih,

d) Test, kontrol ve kalibrasyondan gegen cihaz igin gegerlilik siiresi.

(6) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun 6ncelikle elektronik imzah veya basili islak imzah kopyasi diizenlendigi tarihten itibaren en az bes yil,
elektronik kopyasi ise en az on yil boyunca kurulus ve hizmeti alan saglik hizmet sunucusu tarafindan saklanir.

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

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

DORDUNCU BOLUM
Denetim ve idari Yaptinmlar

Kuruluslarin de ne timi

MADDE 13 —(1) Kurulusun bu Yonetmelik kapsammndaki faaliyetleri, “TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarmn:
Cabstirimalart T¢in Genel Kriterler” ve/veya “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmn Yeterliligi I¢in Genel Sartlas
standartlarmm giincel haline ve bu Y 6netmelik hiikiimleri dogrultusunda ek-1’de yer alan denetim formuna uygun olarak, Kurum tarafindan yilda en az
bir defa denetlenir.

(2) Kurulus; bu Yonetmelik kapsammdaki faaliyetleri ile ilgili belge ve kayitlarm Kurum denetimine hazir bulundurur ve talebi halinde bu belge ve
kayitlari yirmi is giinii icinde Kuruma verir.

(3) Yapilan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli tedbirlerin almmas: i¢in kurulusa ek-1’deki denetim formuna
gore siire verilir. Ayrica; tespit edilen eksiklige gore bu boliimde ve ek-1’deki denetim formunda belirtilen yaptrmlar ile bu Y dnetmeligin 26 nc1
maddesindeki miieyyideler uygulanr.

(4) Bu Y onetmelik kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatm ve saghgumu tehlikeye sokacak bicimde faaliyet gosterdigi tespit edilen kurulus ve
personel hakkinda Tirk Ceza Kanununun ilgili hiikiimleri uygulanir ve ilgili belgeler askiya almr. Ilgililer hakkinda kesinlesmis mahkimiyet karari
verilmesi halinde ise s6z konusu belgeler stiresiz olarak iptal edilir.

Yetki belgesinin askiya alinmasi

MADDE 14 — (1) Asagidaki hallerde kurulusun yetki belgesi kapsammndaki faaliyetler belirtilen stirelerde askiya almr;

a) Bu Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci ve tigiincii fikralarma uygun olarak bildirimlerin yapilmadigi durumlarda doksan giin siireyle,

b) Sorumlu miidiiriin gérevden ayriimasi, ¢alisma belgesinin askiya alnmasi veya iptali s6z konusu oldugunda, kurulusun bu Y 6netmeligin 20 nci
maddesinin dérdiincii fikrasi uyarmca yeni sorumlu miidiir atamamast halinde, kurulug yiiz seksen giin iginde yeni sorumlu miidiir ataymcaya kadar,

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

¢) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasma uygun olarak bulundurulmasi gereken donanim, yazihm ve aksesuarlarm bulunmadigmm
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 ger¢eklestiremez.

Sorumlu miidiir calisma belgesinin askiya alinmasi



MADDE 15 - (1) Asagidaki hallerde sorumlu miidiir ¢alisma belgesi doksan giin siire ile askiya almnr;

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

b) Bu Yoénetmeligin 22 nci maddesinin birinci ve {igiincii fikralarma uygun olarak bildirimlerin yapiimadigi durumlarda,

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

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

d) Kurulusun yetki belgesi askida iken veya yetki belgesi kapsam digmdaki cihazlara; test, kontrol ve kalibrasyon islemleri gergeklestirdigi tespit
edildiginde.

(2) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin on {i¢ilincii fikrasmda belirtilen giincelleme egitimini almayan sorumlu miidiirlerin belgesi, bu egitimleri
alncaya kadar askiya alinir.

(3) Sorumlu miidiir ¢alisma belgesi askiya alimmus kisiler, aski siiresi boyunca sorumlu miidiir olarak gérev yapamazlar.

Uzman ¢alisma belgesinin askiya alinmasi

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

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

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

(2) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin on tigiincii fikrasnda belirtilen giincelleme egitimini almayan uzmanlarm belgesi, bu egitimleri alincaya
kadar askiya alnir.

(3) Cahsma belgesi kapsamindaki faaliyetleri askiya almmus olan uzman, aski siiresi boyunca uzman olarak gérev yapamaz.

Yetki belgesinin iptali

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

a) Kurulugun infisah1 veya iflas1 durumunda,

b) Bu Yoénetmeligin 14 iincii maddesinin birinci fikrasi uyarnca kurulugun yetki belgesinin ii¢ yil iginde ti¢ defa askiya alimmasi durumunda,

¢) Kurulugun, yetki belgesi kapsamu diginda veya yetki belgesi askida iken; test, kontrol ve kalibrasyon islemi gergeklestirdigi tespit edildiginde,

¢) Caligma belgesi askiya almmus olan personelin aski siiresi iginde veya ¢aligma belgesi olmayan personelin test, kontrol ve kalibrasyon iglemi
gergeklestirdigi tespit edildiginde,

d) Sorumlu miidiiriin gorevden ayrilmasi, belgesinin askiya almmasi veya iptali s6z konusu oldugunda kurulusun bu Y énetmeligin 14 iincii
maddesinin birinci fikrasmmn (b) bendinde belirtilen siire iginde yeni sorumlu miidiir atamamasi durumunda.

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

Sorumlu miidiir calisma belgesinin iptali

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

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

b) Bu Yonetmeligin 15 inci maddesinin birinci fikrasi uyarmca sorumlu midiir calisma belgesinin bes yil iginde bes kez askiya almmasi
durumunda,

¢) Sorumlu miidiir ¢alisma belgesinin askiya alindigi siire iginde gérevine devam etmesi durumunda.

(2) Bu maddenin birinci fikrasmda belirtilen hiikiimler dogrultusunda sorumlu miidiir ¢alisma belgesi iptal edilen kisiler sorumlu miidiir ¢alisma
belgesi almak tizere bir yil igerisinde yeniden basvuruda bulunamaz.

Uzman caliyma belgesinin iptali

MADDE 19 — (1) Asagidaki hallerde uzman ¢alisma belgesi iptal edilir;

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

b) Bu Yonetmeligin 16 nc1 maddesinin birinci fikrasi uyarmca uzman ¢alisma belgesinin bes yil icinde bes kez askiya almmas: durumunda,

¢) Uzman ¢aligma belgesi askiya almnus olan uzmanm, aski siiresi icinde test, kontrol ve kalibrasyon islemi gergeklestirdigi tespit edildiginde.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen hitkiimler dogrultusunda uzman ¢alisma belgesi iptal edilen kisiler uzman ¢alisma belgesi almak tizere
bir yil igerisinde yeniden basvuruda bulunamaz.

BESINCi 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 dilekgenin Kuruma tesliminden itibaren bu Y énetmeligin 6 nc1 ve 7 nci maddelerinde belirtilen ilgili hitkiimler uygulanir.

(2) Kurum, bu Y 6netmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasma gore bildirilen degisiklikleri goz dniinde 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 ¢alisma belgeleri diizenlenir.

(4) Sorumlu miidiiriin gorevden ayriimasi, belgesinin askiya alimmasi veya iptali s6z konusu oldugunda kurulus, biinyesinde yer alan uzmanlardan
birini azami otuz giine kadar sorumlu miidiir yerine gérevlendirir. Bu siirenin sonunda yeni sorumlu miidiir atanmamasi halinde bu Y 6netmeligin 14
tincti maddesinin birinci fikrasmm (b) bendindeki hitkiim uygulanir.

Ucretler

MADDE 21 —(1) Yetki belgesi almak {izere bagvuru, yetkilendirme, kapsam degisikligi bagvurusu, denetim, yerinde inceleme, yetki belgesi
kapsamma dahil edilen her bir yetki grubu ve ¢alisma belgeleri i¢in Kurum tarafindan 663 sayii Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 27 ve 57 nci maddesi
uyarinca {icret alnir.

Bildirim zorunlulugu

MADDE 22 —(1) Kurulus; personel, adres, arag, gere¢ ve fiziki sartlar ile ilgili degisiklik veya devir olmasi durumunda on i giinii i¢inde
Kuruma bildirir.

(2) Saglik hizmet sunuculart almig olduklar test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri ile ilgili kayitlar1 tutar ve talebi halinde yirmi is giinii iginde
Kuruma bildirir.

(3) Kurumun talebi halinde, kuruluglar test, kontrol ve kalibrasyon programlarmi on is giinii iginde Kuruma bildirir.

Kurulusun devri ve nakli

MADDE 23 —(1) Kurulusun devri halinde, devir alacak gergek veya tiizel kisi; devir senedi ve bu Y 6netmeligin 5 inci maddesi uyarmca
hazrlanan bagvuru dosyast ve bagvuru iicretinin 6dendigine dair banka dekontu ile Kuruma basvurur. Dosyanin Kuruma tesliminden itibaren bu
Y 6netmeligin 6 nc1 ve 7 nci maddelerinde belirtilen hiikiimler uygulanir. Devir iglemleri tamamlanip yeni yetki belgesi diizenleninceye kadar, devreden
kurulusun yetki belgesi devam eder.



(2) Kurulusun bagka bir adrese nakli halinde adres degisikligi bildiriminden itibaren Kurum tarafindan yerinde inceleme yapilr. Yerinde inceleme
sonucunda Kurum tarafindan uygun bulunan kurulusa ait yetki belgesine, adres degisikligi ile ilgili serh disiilir. Kuruluslarm adres degisikligi yaptig
durumlarda, bu Yonetmeligin 21 inci maddesinin hitkiimleri uygulanmaz.

Saghk hizmet sunucularinin yiikiimliiliigii

MADDE 24 —(1) Saglik hizmet sunuculari, bu Y 6netmelige uygun olarak, kullanimlart siiresince cihazlarmn test, kontrol ve kalibrasyonlarmi
yaptrmakla yiikiimliidiir.

(2) Saglik hizmet sunuculari, cthazlarm test, kontrol ve kalibrasyonlarmin periyotlarma dair ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar
ile tiretici 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 tizere cihaz ve aksesuarlarmmn kurulusa temiz ve dezenfekte edilmis halde teslim
edilmesinden sorumludur.

(4) Saglk hizmet sunucusu test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinden gecemeyen cihazlar i¢in diizeltici faaliyet gergeklestiri. Bu faaliyetlerin
sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(5) Saglk hizmet sunucusu test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda smirh kullanim karari verilen cihazlara alti ay icinde diizeltici faaliyet
gergeklestiriimesini veya bu cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonu gegemeyen fonksiyonlarmm teknik miidahale ile kullanm dis1 brrakilmasm saglar.
Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(6) Saglk hizmet sunucusu, Kurumun talebi halinde test, kontrol ve kalibrasyon yapilan cihazlara ait bilgiler ile bu cihazlarm test, kontrol ve
kalibrasyon raporlarmi Kurumun elektronik veri ortamma kaydeder.

(7) Test, kontrol ve kalibrasyonu gegemeyen veya bu islemler sonucunda smirlt kullanim karari verilen cihazlarda kullaniimasi uygun gériilmeyen
fonksiyonlarm kullanilmasi durumunda, meydana gelebilecek olumsuz sonuglardan saglik hizmet sunuculart sorumludur.

Kilavuz

MADDE 25 — (1) Bu Yoénetmeligin uygulanmasma yonelik Kurum tarafindan kilavuz diizenlenir.

Miieyyideler

MADDE 26 —(1) Bu Y 6netmelik hikiimlerine aykir1 davranan kuruluglar hakkinda fiilin niteligine gére 4703 sayih Kanun, 30/3/2005 tarihli ve
5326 sayih Kabahatler Kanunu ve 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tiirk Ceza Kanununun ilgili hiikiimleri uygulanir.

Mevcut sorumlu miidiir ve uzmanlar

GECICi MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin yaymlandi: tarih itibariyle;

a) Tibbi cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonu alaninda ti¢ yil ¢alistigmi Kurum tarafindan belirlenecek olan belgelerle ispatlayan kisiler, sorumiu
miidiir calisma belgesi almak i¢in bagvuruda bulunabilir. Bu kigilerin en az ortadgretim mezunu olmasi sartt aranr.

b) Tibbi cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonu alaninda bir yil ¢alistigmi Kurum tarafindan belirlenecek olan belgelerle ispatlayan kisiler, uzman
calisma belgesi almak i¢in bagvuruda bulunabilir. Bu kisilerin en az ortadgretim mezunu olmast sartt aranir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasma gore sorumlu miidiir ve uzman ¢alisma belgesi diizenlenecek olan kisiler, bu Y 6netmeligin yayimmlandig tarihten
itibaren on sekiz ay i¢inde Y 6netmelik uyarinca belirlenen egitimleri tamamlar.

Mevcut uygunluk degerlendirme kuruluslan

GECIiCi MADDE 2 1) Bu Yoénetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten itibaren alt1 ay icinde egitimlere baslanr. Uygunluk degerlendirme
kuruluglarmm bagvurulary, personellerin gerekli egitimleri tamamlandiktan sonra yapilir. Kurum tarafindan Y 6netmeligin yaymu tarihinden itibaren on
sekiz ay sonra denetimlere baglanir.

(2) Bu Y onetmeligin yiiriirlige girdigi tarihte tibbi cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonu alannda faaliyet gostermekte olan mevcut uygunluk
degerlendirme kuruluslari, Y 6netmeligin yaymn tarihinden itibaren en ge¢ on sekiz ay icinde bu Yonetmelik gereklerini yerine getirmek zorundadir.

Yiiriirliikk

MADDE 27 - (1) Bu Yénetmelik yaymu tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 28 — (1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.

Ek-1
TEST KONTROL VE KALIBRASYON KURULUSU
DENETIM FORMU
Denetlenen Kurulusun ;
Adt
Adresi:
Tarih ve saat :
EKSIKLIK VEYA
AYKIRILIKLARIN
DENETLENEN HUSUSLAR EVET HAYIR | UYGULANACAK MUEYYIDE TEKRARINDA/
DEVAMINDA
UYGULANACAK MUEYYIDE
Kurulusun yetki belgesi 90 giin
1- Kurulus, personel veya adres siireyle asklya alnir,
degisikligini, Kuruma 10 is giinii i¢inde X -
bildirmis mi? Sorumlu miidiir galisma belgesi
90 giin siireyle askiya alnir
. X Kurulusun yetki belgesi yeni
(ilk 180 ool i
dinlik  [Forumlu midir atanincaya
. 8t kadar askiya alnir.
2- Kurulusta faal olarak gorev yapan siirede)
sorumlu miidiir var nu? X ) B
(180 giiniin Ku_r_ulugun yetki belgesi iptal
edilir.
sonunda)

3- Kurulusun yetki belgesi askiya

almmasma ragmen test, kontrol ve X Kurulusun yetki belgesi iptal




kalibrasyon islemine devam ediyor mu? edilir.
4- Kurumca belirlenen igerige uygun e Sorumlu miidiir ve ilgili
olmayan test, kontrol ve kalibrasyon uzmanin ¢ahsma belgeleri 90
raporu diizenlenmis mi? giin askiya almir.
. . . Sorumlu miidiir ve ilgili
5- Uzman, ¢ahgma belgesindeki yetki .
gru_bu disindaki cihazlara test, kontrol ve X uﬁiﬁﬁ;:]fhﬁ belgeleri 90
E?g;;aizzgn zﬂa}; i veya raporu Kurulusun yetki belgesi iptal
P edilir.
Sorumlu miidiir ve ilgili
6- Yetki belgesiaskida iken veya yetki u;l;unnmu g:i;;avg elgeleri 90
lbelgesi kapsamu diginda test, kontrol ve X iin askiva aln
; A R ya alnir.
kalibrasyon faaliyeti gergeklestirilmis mi Kurul ki beloosi pial
[veya raporu diizenlenmis mi? urulusun yetk belgest pta
edilir.
7- Kuruma ibraz edilen belgeler ile test, eK(;li;-ililuwn yetki belgesi iptal
lkontrol ve kalibrasyon raporlart gercege - —— —
aykirt mi veya bu belge ve raporlarda X legrrrirlrlﬂmu g;lh(;lrlrfavbegllggéi iptal
i ?
tahrifat yapilmg ni? edilir.
8- Calisma belgesi askiya alinmus sorumlu
miidiir veya uzman, aski siiresi icinde Sorumlu miidiir ve ilgili
test, kontrol ve kalibrasyon faaliyeti X luzmanin ¢alisma belgesi iptal
igergeklestirmis mi veya raporu edilir.
diizenlemis mi?
9- Kurulus, ¢alisma belgesi olmayan bir Kurulusun yetki belgesi iptal
personel ile test, kontrol ve kalibrasyon e ledilir.
faaliyeti gerceklestirmis mi veya raporu Sorumlu miidiir ¢alisma belgesi
diizenlemis mi? 90 giin siireyle askiya almir.
10- Kurulusta yetki belgesi kapsamindaki . . .
cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon Kurulusun yetki belgesindeki
. e D X ilgili faaliyeti bu eksiklik
faaliyetlerinin gerektirdigi donanim, Herileno kad lava alin
lyazilim ve aksesuar meveut mu? gidertienc kadar askiya alnir.
11- Kurulusun fiziki sartlar yetki belgesi - . <
lkapsamu dogrultusunda test, kontrol ve 3 ylliginde %flene?ur@e uyulmadig
kalibrasyon faaliyetini gerceklestirmeye X Uyarihr. tespit e_:dlldlg]nde.llglh yetki
iy gun mu? belgesi 3 ay siire ile askiya almir.
12- Kurulus, yetki belgesi kapsaminda
olusturmasi1 gereken dokiimantasyonu
(kalite el kitabi, prosediirler, talimatlar, [Uyarilir. 60 giin i¢inde
formlar vb) olugturmus mu? Bu X diizeltilmez ise yetki belgesi 90
[dokiimantasyonun (elektronik ortamda giin askiya alnir.
saklananlar dahil) giivenligi ve gizliligi
saglanmig mi?
Uyarilir. 20 is giintinden az, 60
13- Formda belirtilmeyen ancak s g.l‘jnﬁm_;ler}. fazla olmayacalf
yonetmelik hiikiimlerine aykiri bir durum X §e_lq(llde b]];;lllr,e taqglr:thlfdsEr_e
ar mn? iginde aykirgm giderilmedigi
takdirde yetki belgesi 90 giin
askiya alinir.
Denetim Ekip Denetim gorevlisi Kurulus Yetkilisi
Bagkani
Ady, soyadi Adi, soyadi Ady, soyadi
Ek-2
YETKi GRUPLARI VE ACIKLAMALARI
Yetki Grubu Cahsacak Uzmanin Ogrenim Durumu

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

- Medikal Fizik, Saglk Fizigj veya esdegeri (*)

Bilesenleri e T
X-15mh Goriintiileme Sistemleri ve Blyorr?dikal. h{l}hindlshgl )
Bilesenleri - Tip Mithendisligi (*)

KR Gortnii - Elektronik Mithendisligj, Elektronik ve Haberlesme
Manyetik Rezonans Gorlintlieme Mithendisligi, Elektrik Elektronik Mihendisligi (*)
Sistemleri ve Bilesenleri . s

ra— Fizik Mithendisligi (*)
Ultrason-Doppler Goriintiileme
Sistemleri

Fizyolojik Sinyal izleme Sisternleri




Endoskopik Goriintileme Sistemleri

Elektro Cerrahi Sistermleri
o . - Biyomedikal Mithendisligi (*
Elektro Terapi Sistemleri ) Tg Miihendisligi (*) 1 ()
Solunum Sisterleri - Elektronik Mithendisligj, Elektronik ve Haberlesme

Mithendisligi, Elektrik Elektronik Mithendisligi (*)

Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistermleri - Fizik Mithendishig (*) .
- Biyomedikal Cihaz Teknolojileri On Lisanst

Mikroskopik Sistemler
Tibbi Isik Sistemleri
Odyometrik Sistemler
Tibbi Gaz Sisternleri - Biyomedikal Mithendisligi (*)
- - - Tip Mithendisligi (*)
Ak, Agrlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklk, | . geitronik Mithendisligi, Elektronik ve Haberlesme
Basing, Devir Mithendisligi, Elektrik Elektronk Mithendisligi (*)
Analiz Sisternleri - Kimya Mithendisligi (*)
- Fizik Mithendisligi (*)
Diyaliz Sistemleri - Biyomedikal Cihaz Teknolojileri On Lisanst
— . - - - Biyomedikal Cihaz Teknolojileri Alani veya Tip
Tibbi Iklimlendirme Sistemleri Elektronigi Bolimii Orta Ogretim

(*) Lisans veya yiiksek lisans veya doktora

Akis, Agiik, Uzunluk, Hacim, Sicakhik, Basing, Devir, Kuvvet:
Temel SI birimleri veya devir, kuvvet ve akis (hava, sivi, gaz) birimlerinden bir veya birkagmm 6lgiildiigii tibbi cihazlar.

Analiz Sistemleri:
Farkh kimyasal, fiziksel ve biyolojik reaksiyonlarmn sonucuna gore tam ve teshise yonelik olarak analiz ve tayin amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

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

Doz Kalibratéreri (aktivite 6lcer), Gama Kameralar, SPECT ve PET Sistemleri ve Bilesenleri:
Radyofarmasotiklerin enjeksiyonu veya inhalasyonu sonucunda aktif kaynak olarak kullanilan hastadan yayilan ismmin sayildigr ve gorintiilemenin
saglandig; ve aktivite Slgen tibbi cihazlar.

Elektro Cerrahi Sistemleri:
Radyo frekans, lazer, sicaklk (yiksek, disik), ses siddeti, yiksek devir gbi farkh giic kaynaklari ile kesme (koterizasyon) ve daglama
(koagiilasyon, mithiirleme) amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Elektro Terapi Sistemleri:
Elektrik akmu, manyetik alan, lazer, sicaklik, optik, ses siddeti gibi farkh gii¢c kaynaklar ile doku uyarmlarmm saglanmas veya viicut ici patolojik
numunenin fiziksel yada kimyasal yollarla pargalanmasi yoluyla tedavi ve rehabilitasyon amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Endoskopik Goriintilleme Sistemleri
Optk yontemler kullamlarak viicut i¢i gorimtillenmesi ve robotik veya manuel girisimsel miidahale yoluyla tarm ve tedavi amach kullamlan tibbi
cihazlar.

Fizyolojik Sinyal iZeme Sistemleri:
Fizyolojik sinyallerin 6l¢iilmesi ve izlenmesi yoluyla tany, teshis ve hasta takibi amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri:
Manyetik alan vektorleri kullanilarak viicut i¢i goriintilleme yoluyla tani veya tedavi amagh kullanilan tibbi cihazlar.

Mikroskobik Sistemler:
Farkh ozelliklerdeki ve kombiasyonlardaki merceklerin kullanildigy, goriintileme ve operasyonel uygulamalarda net goriis saglamak amaciyla
kullanilan tibbi cihazlar.

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

X-1smnh Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri:
Tam ve teshise yonelk olarak X ism yayimuyla goriintileme amach kullanilan veya bu goriintilerin kilavuzlugunda girisimsel tar veya tedavi
yapilabilen tibbi cihazlar ve bilesenleri.



Solunum Sistemleri:
Solunumun desteklendigi veya vaporizasyon sonucunda elde edilen anestezik gazlarm inhalasyon uygulamalarmda kullanildigy tibbi cihazlar.

Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri:
Kontrollii hacim i¢i parametre (sicaklk, basng, nem vs.) dagiimu temel prensibi ile farkh kaynak ve metotlar kullandarak mkiibasyon,
dekontaminasyon, dezenfeksiyon veya sterilizasyon amaciyla kullanilan tibbi cihazar.

Tibbi Gaz Sistemleri
Farmakolojik etkileri ile dolasim ve sinir sistemini etki altma almak, cerrahi el aletleri i¢in stirticti mekanik etkiyi saglamak icin belirli santral ve
periferik dagitim hatlar1 veya tagmabilir basmch kaplar ile depolanan biyokimyasallarm dagitim ve muhafazasi amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Tibbi Isik Sistemleri
Girisinsel islemler esnasnda aydmlatma, dermatolojik tedavi sireclerinde enerji aktarmu ile doku sekillendirmelerinde veya oftalmik
degerlendirmelerde tani, teshis veya tedavi amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri
Yiiksek frekansta ses dalgalari ve yansmmalari ile organ, yumusak doku veya dolasim sisteminin goriintilenmesi amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Tibbi iklimlendirme Sistemleri
Tan, teshis, tedavi ve arastirma amach olarak belirli ortam sartlarmmn saglanmast i¢in kullanilan tibbi cihazlar.



