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 — (Degisik:RG-10/12/2021-31685)

(1) Bu Y 6netmelik, test, kontrol ve kalibrasyon gerektiren tibbi cihazlarm kullanimlari siiresince test, kontrol ve kalibrasyonlarmi gergeklestirecek
kuruluglarm; bagvurusu, yetkilendiriimesi, izlenmesi, denetlenmesi ve bu kuruluslarda bulunacak personel ve bunlarm nitelikleri ile egitimlerine iliskin usul
ve esaslar1 kapsar.

(2) Imalatgilarm, ithalatgilarm, teknik servislerin ve kullanicilarm tibbi cihazlar tizerinde yapmus olduklari test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri bu
Yonetmelik kapsamu digindadir.

(3) Tyonlastiric1 radyasyon iireten veya yayan tibbi cihazlar bu Yonetmelik kapsanu dismdadr.

(4) Milli Savunma Bakanligi biinyesinde bulunan tibbi cihazlar bu Y énetmelik kapsamu digindadr.

Dayanak

MADDE 3 — (Degisik:RG-10/9/2021-31594)

(1) Bu Y 6netmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ile 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayii Resmi
Gazete’de yaymlanan 4 saylh Bakanlklara Bagh, T[lgili Tliskili Kurum ve Kurulular ile Diger Kurum ve Kuruluslarm Teskilati Hakkinda
Cumhurbaskanhg1 Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazrlanmgtir.

Tammlar

MADDE 4 — (Degisik:RG-10/12/2021-31685)

(1) Bu Yoénetmelikte gegen;

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 dngériilen
ek gerekleri karsiladiginin tespitine ve resmi kabuliine iliskin kamu faaliyetini,

b) Akreditasyon Kurumu: Kamu kurulusu olarak Tirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslarmmn akreditasyonunu yapmak {izere
yetkili bulunan kamu kurulusunu ve bu kamu kurulusunun akreditasyon hizmeti vermedigi alanlarda Avrupa Birligi {iyesi iilkelerin bu alanda
akreditasyon hizmeti veren ulusal akreditasyon kuruluglarm,

¢) Askiya alma: Tiirkiye {la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan bu Y énetmelik kapsammda verilen belgelerin veya belge kapsammdaki ilgili
kisimlarm belirlenen siireler i¢in hiikiimsiiz kimmasmi,

¢) Cihaz: 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Y 6netmeligi ile 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer
saylh Resmi Gazete’de yaymlanan In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Y 6netmeligi kapsammda piyasada bulundurulan cihazlardan test, kontrol ve
kalibrasyon islemlerine tabi olan ve Kurum tarafindan diizenlenen kilavuzda yetki gruplari altinda yer verilen cihazlari,

d) Cihaz kimlik numarast: Saglik hizmet sunucusu tarafindan cihaza verilen numarayi,

e) Diizeltici faaliyet: Test, kontrol ve kalibrasyon isleminden gegemeyen veya arizalanan cihazin performans, giivenlik ve fiziksel biitiinliigiinii
yeniden saglayacak islemleri,

f) Metrolojik izlenebilirlik: Bir 6l¢iim sonucunun, her biri 6lgiim belirsizligine katkida bulunan kalibrasyonlardan olugan belgelendirilmis kesintisiz
bir zincir araciligi ile belirli bir referansa iligkilendirilebilme 6zelligini,

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

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

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

1) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan veya tireten gercek kisiler ve tiizel kisiler ile bunlarmn tiizel kisiligi olmayan subelerini ve bunlara
bagli bulunan mobil saglik araglarmi veya Sosyal Giivenlik Kurumunu,

1) Sorumlu miidiir: Kurum tarafindan sorumlu miidiir ¢aligma belgesi ile yetkilendirilen kisiyi,

j) Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihaza, ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak iizere ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile
imalat¢1 kriterleri dikkate almarak gergeklestirilen deneysel, duyusal ve Slgiimsel faaliyetlerin tamann,

k) Test, kontrol ve kalibrasyon raporu: Cihazm test, kontrol ve kalibrasyon sonuglarmm yer aldigi belgeyi,

) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak tizere uygunluk degerlendirme faaliyeti
gerceklestiren Tiirkiye’de yerlesik kurulugu,

m) Uzman: Kurum tarafindan uzman ¢aligma belgesi ile yetkilendirilen 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-1"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) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Basvuru dosyasinda asagidaki bilgi ve belgeler yer alu:

a) I¢erigi Kurumca belirlenen basvuru formu ve dilekgesi.

b) Kurumun talebi halinde, yetki belgesi basvuru ticretinin 6dendigine dair banka dekontu.

¢) Merkezi Kaytt Sicil Numaras1 (MERSIS) veya Ticaret Sicil Numarast ile sicil tasdiknamesinin rnegi.

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusunda ¢alisacak sorumlu miidiir ve uzmanlarm Kurum tarafindan yaptirilan egitimleri tamamladigmi gosterir
belge 6rnegi.

d) Uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinde kullanlacak olan donanmm, yazilim ve aksesuar



bilgilerini igeren liste.

e) Uygunluk degerlendirme kurulusunun “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmm Yetkinligi I¢in Genel Gereklilikler
standardmmn giincel haline uygun olarak hazirladigi dokiimantasyon veya Kurum tarafindan talep edilmesi halinde ilgili kapsamda sahip oldugu
akreditasyon belgesi.

(3) Kamu kuruluglari igin bu maddenin ikinci fikrasmmn (c) bendindeki hiikiim aranmaz.

Basvurularin degerlendirilmesi

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

(2) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Basvuru belgelerinde eksiklik olmasi durumunda, eksikligin giderilmesi icin uygunluk degerlendirme
kuruluguna kirk bes i gtinii stire verilir. Verilen siire icinde eksikliklerin giderilmemesi halinde bagvuru olumsuz olarak sonuglandirilr.

(3) Bagvuru dosyasinda eksiklik bulinmamast halinde; uygunluk degerlendirme kurulusu bu Y 6netmelige uygun olarak Kurum tarafindan yerinde
incelenir.

(4) Yerinde inceleme sonucu eksiklik olmasi durumunda, eksikligin giderilmesi icin uygunluk degerlendirme kurulusuna kirk bes is giinii siire
verilir. Verilen stire icinde eksikliklerin giderilmemesi halinde basvuru olumsuz olarak sonuglandirihr.

(5) (Degisik:RG-10/12/2021-31685)Basvurusu olumsuz olarak sonuglanan uygunluk degerlendirme kurulusuna basvurusuna iliskin 6deme
yaptigi licretler ve bagvuru dosyast iade edilmez.

Yetkilendirme siireci

MADDE 7 — (Degisik:RG-10/12/2021-31685)

(1) 6 nc1 maddeye uygun olarak yapilan yerinde inceleme sonucunun olumlu sonuglanmasi durumunda bu sonucun uygunluk degerlendirme
kurulusuna bildiriimesinden itibaren en ge¢ ii¢ ay icinde bagvuruya konu belge ticretleri 6denir, aksi halde basvuru olumsuz olarak sonuglandirilr.
Kurum, belge ticretlerinin 6dendigi tarihten itibaren on bes is giini icinde uygunluk degerlendirme kurulusu i¢in yetki belgesi, sorumlu miidiir i¢in
sorumlu miidiir ¢alisma belgesi ve uzman i¢in de uzman ¢aligma belgesi diizenler.

(2) Kurulusun yetki belgesinde hangi yetki gruplarmda ve bu yetki gruplarindaki hangi cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti verebilecegi
agik¢a belirtilir.

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

(4) Uzman ¢ahsma belgesinde, uzmanmn hangi yetki grubunda veya gruplarmda test, kontrol ve kalibrasyon yapabilecegi agikca belirtilir.

Personel ve nitelikleri

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

(2) Sorumlu miidiir, kurulusun bu Y énetmelik kapsammdaki hizmetlerine ilisgkin sorumluluklarim yerine getirmekle yiikiimliidiir.

(3) Uzman, ¢aligma belgesi kapsamu 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 olmas1 gerekir.

(5) Uzman, kurulug tarafindan kendi adna diizenlenen fotografh kimlik kartmy, galisma siiresince goriilebilecek sekilde tizerinde tagir. Bu kimlikte
asgari olarak ¢alistigi kurulusun adi, uzmanmn adi, soyadi ve ¢alisma belgesi numarasi bulunur.

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

(7) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Kurulusta ¢alistirlacak;

a) Sorumlu miidiir i¢in mithendislik, teknoloji veya fen fakiiltelerinden mezun ve cihazlarm bakimi, onarmu veya test, kontrol ve kalibrasyonu
alaninda en az {i¢ yil deneyim sahibi olma sarti,

b) Uzman i¢in Ek-1"de yer alan yetki gruplarinda belirlenmis béliimlerden mezun olma sarti,

aranr.

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

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

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

(11) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Ek-1’de yer alan 6grenim alanlarnda, karsilik geldigi ilgili yetki grubu i¢in test, kontrol ve kalibrasyon
tizerine egitim aldigm Kuruma belgeleyenlerden, bu egitimlerinin Kurumca yaymlanan kilavuza uygun olmasi halinde ilgili yetki grubunda diizenlenecek
uzman ¢alisma belgesi icin ayrica bir egitim sart1 aranmaz.

(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) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Kurulus, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinde kullandigr 6lgiim &zellikli test cihazlari ile referans
cihazlarmmn kalibrasyon islemlerini, metrolojik izlenebilirlik zinciri iginde tilkedeki referans 6lgiim standartlarma veya uluslararasi 6lgiim standartlarma
uygunlugu saglanacak sekilde, imalatgisi tarafindan aksi belirtilmedigi siirece yilda en az bir kez yaptrr. Kurum, gerek gérmesi halinde bu kalibrasyon
periyotlarm yaymladig kilavuzla belirleyebilir. Bu cihazlarm bakimlar1 da imalat¢ismm belirledigi sekilde ve periyotlarda yapilr.

(3) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Test, kontrol ve kalibrasyonda kullamlan donanim, yaziim ve aksesuarlarm arizalanmasi halinde, arizasi
giderimeden test, kontrol ve kalibrasyon isleminde kullanlamaz. Arizasi giderilen olgiim 6zellikli test cihazlari ve referans cihazlarm bu maddenin ikinci
fikrasma uygun olarak kalibrasyonu yaptiriimadan bu cihazlar ile test, kontrol ve kalibrasyon islemi ger¢eklestiriimez.

(4) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Kurulus, “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmm Yetkinligi i¢in Gene
Gereklilikler” standardinin giincel haline uygun kosullar1 saglar.

UCUNCU BOLUM
Test, Kontrol ve Kalibrasyon ile ilgili Hiikiimler

Test, kontrol ve kalibrasyon esaslan

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

(2) Cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonlarmm 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 yapilr.

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

(4) Cihazmn bir kisim fonksiyonlarmn test, kontrol ve kalibrasyondan ge¢cemedigi ve bu fonksiyonlarmn diger fonksiyonlarm kullanmmin etkilemedigi



hallerde test, kontrol ve kalibrasyondan gecen fonksiyonlarm saglk hizmetinde kullanilabilmesi amaciyla saghk hizmet sunucusu ile birlikte cthaza smirh
kullanim karari verilir. Smirl kullanim karari verilen cthazm test, kontrol ve kalibrasyonu gegemeyen fonksiyonlar1 kullaniimaz.

(5) Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda smirl kullanim karari verilen cihazlara alt1 ay i¢inde diizeltici faaliyet ger¢eklestirilir veya bu cihazlarm
test, kontrol ve kalibrasyonu gegemeyen fonksiyonlar1 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 cihazlarm yerinin degistirilmesi durumunda, bu cihazlar tekrar test, kontrol ve
kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(7) Kurum, gerek gordiigii 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. Kurulus, 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) Saglk hizmet sunucularmm, cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini bu maddenin birinci fikrasma 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 tretici kriterlerinin ongérdiigii sekilde gergeklestirilir.

(3) Saglk hizmet sunucularmm, cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonlarm yetkilendirilmis kuruluslara yaptrma zorunlulugu, saghk hizmet
sunucularmda kullanilan cihazlarm ve yetkilendirilmis kuruluslarm sayilart dikkate almarak ihtiyaca binaen Kurum tarafindan gegici olarak kaldirilabilir.
Zorunlulugu kaldirilan yetki grubu ve cihazlar Kurum tarafindan ilan edilir.

(4) Zorunlulugun kaldiriimasi durumunda; bu cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar
ile tiretici kriterlerinin ongérdiigii sekilde gergeklestirilir.

(5) Kurulus; test, kontrol ve kalibrasyonlarda kullanilan donanim, yazihm ve aksesuarlar harig, tibbi cihaz tiretim, ithalat, ihracat, satig, bakim ve
onarim faaliyetinde bulunamaz. Saglk hizmet sunucularmm kendi biinyesinde gerceklestirmekte oldugu bakim ve onarm faaliyetleri bu hitkmiin
dismdadir.

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

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

(8) (Ek:RG-10/12/2021-31685) Kurulus, bu maddeye gore test, kontrol ve kalibrasyonlarmi yetkilendiriimis kuruluslara yaptrma zorunlulugu
bulunan cihazlardan yetki belgesinde yazili olmayanlara test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti veremez.

(9) (Ek:RG-10/12/2021-31685)1lgili cahsma belgesine sahip olmayan kisiler, bu maddeye gore test, kontrol ve kalibrasyonlarm
yetkilendirilmis kuruluglara yaptrma zorunlulugu bulunan cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon faaliyeti gergeklestiremez.

Test, kontrol ve kalibrasyonlarin kaydi

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

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 numarast,

¢) 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 uzmanin ad, soyadi ve imzast,

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) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Test, kontrol ve kalibrasyondan gecemeyen cihazin iizerine okunabilecek sekilde test, kontrol ve
kalibrasyonu gecemedigine dair kirmizi renkte etiket ilistirili. Bu durumda; cihaz, 10 uncu maddenin {igtincii fikrasinda yer alan hiikiim uygulanmadan
kullanilamaz.

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

a) Kurulusun yetki belgesi numarasi,

b) Cihazmn kimlik numarasi,

c) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun numarasi,

¢) Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig tarih,

d) Test, kontrol ve kalibrasyondan gecen cihaz igin gegerlilik stiresi.

e) (Ek:RG-10/12/2021-31685) Sari etiket i¢in test, kontrol ve kalibrasyonu ge¢cemeyen fonksiyonlar.

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

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

(8) Kurulus, kullandigs biligim sisteminde bilgilerin dogrulugunu, gizliligini ve giivenligini saglamakla yiikiimliidiir.

DORDUNCU BOLUM
Denetim ve Idari Yaptnmmlar

Kuruluslarin de ne timi

MADDE 13 - (1) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Kurulusun bu Y 6netmelik kapsamndaki faaliyetleri, “TS EN ISO/IEC 17025 Deney v
Kalibrasyon Laboratuvarlarmm Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler” standardmm giincel haline ve bu Y énetmelik hitkiimleri dogrultusunda Kurumca
belirlenen denetim formuna uygun olarak, Kurum tarafindan yilda en az bir defa denetlenir. Kurum, TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyor
Laboratuvarlarmm Yetkinligi icin Genel Gereklilikler standardnda akreditasyon sart1 istedigi kuruluslarm denetiminde, bu kuruluslarm bahse konu
kapsamda bu standarda uyguntugunu gerekli gordiigii hallerde ayrica arar.

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

(3) (Degisik:RG-10/12/2021-31685)Kurumca diizenlenen kilavuza gére yapilan denetimler sonucunda, tespit edilen eksikliklerin giderilmesi
veya gerekli tedbirlerin almmast i¢in kurulusa, bu Y énetmelikte baska siire belirlenmemisse kirk bes is giinii siire verilir. Ayrica, tespit edilen eksiklige



gore bu Yonetmelikte yer alan miieyyideler uygulanir.

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

(5) (Ek:RG-10/12/2021-31685) Kurum, kurulusun bu Y 6netmelik kapsamindaki faaliyetlerinin denetimini valiliklere devredebilir.

Yetki belgesinin askiya alinmasi

MADDE 14 —(1) Asagidaki hallerde kurulusun yetki belgesi kapsammdaki (Degisik ibare:RG-10/12/2021-31685)ilgili faaliyetler belirtilen
stirelerde askiya almnr;

a) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) 22 nci maddenin birinci ve tgiincii fikralarma uygun olarak bildirimlerin yapimadigi durumlarda yirmi
giinden az olmayacak sekilde doksan giine kadar,

b) Sorumlu midiiriin gérevden ayriimasi, calisma belgesinin askiya almmasi veya iptali s6z konusu oldugunda, kurulusun bu Y 6netmeligin 20 nci
maddesinin dordiincii fikrast uyarmca yeni sorumlu miidiir atamamasi halinde, kurulus yiiz seksen giin i¢inde yeni sorumlu miidiir ataymcaya kadar,

¢) Bu Yonetmeligin 11 inci maddesinin yedinci fikrasma uygun olarak Kurum tarafindan istenen akreditasyon sartim verilen siirede yerine
getirmeyen kurulusun, yetki belgesi kapsamindaki 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.

d) (Ek:RG-10/12/2021-31685)“TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmmn Yetkinligi I¢in Genel Gereklilikler
standardinda hazrladigi dokiimantasyonda veya faaliyetinin bu dokiimantasyona uygunlugunda bu fikranin diger bentlerinde yer alan eksiklikler disinda,
Kurumca eksiklik tespit edildiginde, bu eksikligin giderilmesi i¢in kurulusa yirmi i giiniinden az, altmus is giintinden ¢ok olmayacak sekilde siire verilir.
Verilen siire iginde eksiklik giderilmedigi takdirde eksiklik giderilene kadar,

e) (Ek:RG-10/12/2021-31685) Kurumca akreditasyon sarti istenen kurulusun, bahse konu akreditasyon belgesinin akreditasyon kurumunca
askiya almmasi veya iptal edilmesi durumunda iki yilt gegmeyecek sekilde akreditasyon sarti tekrar yerine getirilinceye kadar,

f) (Ek:RG-10/12/2021-31685) Uzmanmn gérevden ayrilmasi, uzman ¢alisma belgesinin askiya almmasi veya iptali s6z konusu oldugu ve
kurulus biinyesinde bu gérevi yapacak baska uzman bulunmadigt durumda yeni uzman ataymcaya kadar.

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

(3) (Ek:RG-10/12/2021-31685) 13 iincii maddenin tigiincii fikrast kapsammda tespit edilen eksikliklerin verilen siire icerisinde giderilmemesi
veya bir yil iginde tekrart durumunda yetki belgesi 30 giin siire ile askiya alnir.

Sorumlu miidiir calisma belgesinin askiya alinmasi

MADDE 15 1) Asagidaki hallerde sorumlu miidiir calisma belgesi (Degisik ibare:RG-10/12/2021-31685) yirmi giinden az olmayacak
sekilde doksan giine kadar askiya alnir;

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

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

c) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Uzmanm, 11 inci maddeye goére test, kontrol ve kalibrasyonlarmi yetkilendirilmis kuruluglara yaptirma
zorunlulugu bulunan cihazlardan ¢alisma belgesi kapsaminda olmayanlara test, kontrol ve kalibrasyon raporu diizenledigi tespit edildiginde,

¢ ) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Uzman calisma belgesine sahip olmayan personelin 11 inci maddeye gore test, kontrol ve
kalibrasyonlarm yetkilendirilmis kuruluglara yaptrma zorunlulugu bulunan cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon yaptigi tespit edildiginde,

d) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Kurulusun yetki belgesi askida iken veya yetki belgesi kapsamu disindaki, 11 inci maddeye gore test,
kontrol ve kalibrasyonlarm yetkilendirilmis kuruluslara yaptrma zorunlulugu bulunan cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon islemleri gergeklestirdigi
tespit edildiginde.

(2) (Degisik:RG-10/12/2021-31685)8 inci maddenin on {igiincii fikrasinda belirtilen giincelleme egitimini almayan sorumlu miidiirlerin
sorumlu miidiir ¢alisma belgesi, bu egitimleri alincaya kadar askiya alnir.

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

Uzman ¢aliyma belgesinin askiya alinmasi

MADDE 16 —(1) Asagidaki hallerde uzman ¢alisma belgesi kapsammndaki faaliyetler (Degisik ibare:RG-10/12/2021-31685)yirmi giinden
az olmayacak sekilde doksan giine kadar askiya alnir;

a) Uzmanm, Kurumca belirlenen i¢erige uygun olmayan test, kontrol ve kalibrasyon raporu diizenlemesi durumunda,

b) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Uzmanin, kurulusun yetki belgesi askida iken veya 11 inci maddeye gore test, kontrol ve kalibrasyonlarmi
yetkilendirilmis kuruluglara yaptrma zorunlulugu bulunan cihazlardan ¢alsma belgesi kapsammnda olmayanlara test, kontrol ve kalibrasyon islemleri
gergeklestirdigi tespit edildiginde.

(2) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) 8 inci maddenin on tigtincii fikrasmda belirtilen giincelleme egitimini almayan uzmanlarm uzman ¢alisma
belgesi, bu egitimleri alincaya kadar askiya alnir.

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

(4) (Ek:RG-10/12/2021-31685)8 inci maddenin on tgiincii fikrasinda belirtilen giincelleme egitimine konu yetki grubunun, uzmanmn ¢alisma
belgesi kapsammda yer almamasi durumunda ikinci fikra uygulanmaz.

Yetki belgesinin iptali

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

a) Kurulusun infisahi veya iflas1 durumunda,

b) Bu Yonetmeligin 14 tincli maddesinin birinci fikras1 uyarmca kurulusun yetki belgesinin ti¢ yil iginde ti¢ defa askiya almmasi durumunda,

c) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Kurulusun, 11 inci maddeye gore test, kontrol ve kalibrasyonlarm yetkilendirilmis kuruluglara yaptirma
zorunlulugu bulunan cihazlara, yetki belgesi kapsamu diginda veya yetki belgesi askida iken test, kontrol ve kalibrasyon islemi gergeklestirdigi tespit
edildiginde,

¢) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Calisma belgesi askiya almmis olan uzmanmn ask siiresi icinde veya ilgili uzman ¢alisma belgesi olmayan
personelin 11 inci maddeye gore test, kontrol ve kalibrasyonlarmi yetkilendirilmis kuruluslara yaptrma zorunlulugu bulunan cihazlara test, kontrol ve
kalibrasyon islemi gergeklestirdigi tespit edildiginde,

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

¢ ) (Ek:RG-10/12/2021-31685) 14 iincli maddenin birinci fikrasmin (e) bendinde yer alan yetki belgesi aski siiresinin ki yi gegmesi
durumunda,

f) (Ek:RG-10/12/2021-31685) Kurulusun 23 iincii maddenin {iglincii fikrasma uygun sekilde bildirim yapmaksizin faaliyetine son verdiginin
Kurumca tespiti durumunda.

(2) Yetki belgesi bu maddenin birinci fikrasmmn (Degisik ibare:RG-10/12/2021-31685) (a), (d) ve (e) bentleri haric bu maddedeki diger



nedenlerle iptal edilen kurulus, kurulugun sahibi veya ortaklar1 yeni bir belge icin bir yil icerisinde bagvuruda bulunamaz. Bu hiikiim kurulus olarak
yetkilendirilmis kamu kurumlari i¢in uygulanmaz.

Sorumlu miidiir calisma belgesinin iptali

MADDE 18 - (1) Asagidaki hallerde sorumlu miidiir galisma 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 miidiir ¢alisma belgesinin bes yil iginde bes kez askiya almmasi
durumunda,

¢) Sorumlu miidiir ¢aligma belgesinin askiya alindig siire iginde gérevine devam etmesi durumunda.

¢) (Ek:RG-10/12/2021-31685) Sorumlu miidiiriin, kurulustaki sorumlu miidiir gérevinden ayrilmasi durumunda,

(2) (Degisik:RG-10/12/2021-31685)Birinci fikranmn (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen hitkiimler dogrultusunda sorumlu miidiir ¢aligma
belgesi iptal edilen kisilere bir yil igerisinde bu belge yeniden diizenlenmez.

Uzman ¢alisma belgesinin iptali

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

a) Yapilan test, kontrol ve kalibrasyon sonucu diizenlenen raporlarm gercege aykiri diizenlendigi veya bu raporlarda tahrifat yapildigi tespit
edildiginde,

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

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

¢) (Ek:RG-10/12/2021-31685) Uzmanimn, kurulustaki uzman gérevinden ayriimast durumunda.

(2) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Birinci fikranm (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen hitkiimler dogrultusunda uzman ¢alisma belgesi iptal
edilen kisilere bir yil icerisinde bu belge yeniden diizenlenmez.

BESINCIi BOLUM
Diger Hiikiimler

Personel ve kapsam degisikligi

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

(2) Kurum, bu Y 6netmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasma goére bildirilen degisiklikleri goz éniinde bulundurarak kapsam degisikligi yapabilir.

(3) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Personel degisikligi yapmak isteyen kurulus, bu degisikliklerle ilgili bilgi ve belgeleri Kuruma dilekge ile
ibraz eder. Personel alimmda bu personelin sorumlu miidiir veya uzman olmasi durumu i¢in ibraz edilecek dilekgeye, almu yapilacak personelin egitim
belgesi ornegi ile Kurumun talebi halinde calisma belgesi bagvuru ticretinin 6dendigine dair banka dekontu eklenir. Bagvurunun Kurum tarafindan
uygun bulunmast halinde ilgili ¢alisma belgeleri diizenlenir.

(4) (Degisik:RG-10/12/2021-31685) Sorumlu miidiiriin gérevden ayrilmasi, belgesinin askiya almmasi veya iptali s6z konusu oldugunda
kurulus, biinyesinde yer alan uzmanlardan birini bir is giinii igerisinde azami otuz giine kadar sorumlu miidiir yerine gérevlendirebilir. Sorumlu miidiir
yerine uzman gorevlendirilmemesi veya azami otuz giiniin sonunda yeni sorumlu miidiir atanmamast halinde 14 tincii maddenin birinci fikrasmm (b)
bendi uygulanir.

Miicbir sebep

MADDE 20/A - (Ek:RG-10/12/2021-31685)

(1) Dogal afetler (yangm, deprem, su baskmi ve benzeri), tilkede genel veya kismi seferberlik ilani, genel veya kismi grev, lokavt gibi kismi hak
kullanimmdan dogan imkansizliklarm meydana gelmesi, bulasic1 hastalk, salgm gibi olaylarm ¢ikmasi ve benzeri haller gibi miicbir sebeplerin varhg
halinde, Saglk Bakanmm Oluru ile bu Y 6netmeligin getirdigi yaptwrmmlara Kurumca gecici stireli istisnai uygulamalar yapilabilir.

Ucretler

MADDE 21 — (Degisik:RG-10/12/2021-31685)

(1) Yetki belgesi almak tizere basvuru, yetki belgesi, kapsam degisikligi basvurusu, denetim, yerinde inceleme, yetki belgesi kapsamma dahil
edilen her bir yetki grubu ve ¢alisma belgeleri igin Kurum tarafindan 4 sayili Cumhurbaskanhg Kararnamesinin 512 nci maddesi uyarinca {icret alinir.

Bildirim zorunlulugu

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

(2) Saglik hizmet sunucular1 alms olduklar test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri ile ilgili kayitlar: tutar ve talebi halinde yirmi is gilinii iginde
Kuruma bildirir.

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

Kurulusun devri, nakli veya kapanmasi

MADDE 23 — (Bashg ile Birlikte Degisik:RG-10/12/2021-31685)

(1) Kurulusun devri halinde asagidaki esaslara uyulur:

a) Devralan gercek veya tiizel kisi, devir tarihinden itibaren en ge¢ on is giini icinde, 5 inci madde uyarmca hazirlanan ve igeriginde devir
s6zlesmesinin bir 6rneginin de yer aldig1 basvuru dosyasi ile Kuruma bagsvurur.

b) Basvuru, 6 nct maddeye uygun sekilde degerlendirili. Bagvurunun Kurumca uygun bulunmasi durumunda 7 nci madde geregi kurulus
yetkilendirilir ve devir iglemi tamamlanur.

c¢) Devir islemleri tamamlanncaya kadar, devreden kurulusun yetki belgesinin gegerliligi devam eder.

¢) 6 nc1 maddeye uygun sekilde yapilacak degerlendirmede bagvurunun olumsuz olarak sonuglanmasi durumunda gegerli olan yetki belgesi iptal
edilir.

d) Devralan, devraldigi Kurulusun bu Y 6netmelik kapsammdaki devam eden sorumluluklarmi da tistlenmis olur.

e) Kurulusun faaliyetinin durdurulmas1 halinde devralan, faaliyet durdurma stiresinin tamamlanmasm beklemek zorundadir.

(2) Kurulusun bagka bir adrese nakli halinde adres degisikligi bildiriminden itibaren Kurum tarafindan yerinde inceleme yapilr. Yerinde inceleme
sonucunda Kurum tarafindan uygun bulunan kurulusun yetki belgesi revize edilir.

(3) Kurulusun bu Y onetmelik kapsamindaki faaliyetine son verilmek istenmesi durumunda, kurulusu kapatma istegi en az yirmi is giinii dnceden
yazih olarak Kuruma bildirilir. Bu durumda kurulusun yetki belgesi ve ilgili calisma belgeleri iptal edilir.

Saghk hizmet sunucularinin yiikiimliiliigii

MADDE 24 —(1) Saglk hizmet sunuculari, bu Y 6netmelige uygun olarak, kullanimlar siiresince cihazlarmm test, kontrol ve kalibrasyonlarmi
yaptrmakla yikiimliidiir.

(2) Saglik hizmet sunuculari, cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonlarmm 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) Saglik hizmet sunucusu test, kontrol ve kalibrasyon iglemlerinden gegcemeyen cihazlar icin diizeltici faaliyet gerceklestirir. Bu faaliyetlerin
sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.

(5) Saglk hizmet sunucusu test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda smirrh kullanm karari verilen cihazlara alti ay icinde diizeltici faaliyet
gergeklestiriimesini veya bu cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen fonksiyonlarmm teknik miidahale ile kullanim dis1 brrakiimasmm saglar.
Bu faaliyetlerin sonrasmnda 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 smirh kullanim karari verilen cihazlarda kullaniimasi uygun goriilmeyen
fonksiyonlarm kullanilmas1 durumunda, meydana gelebilecek olumsuz sonuglardan saglik hizmet sunucular1 sorumludur.

Kilavuz

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

Miieyyideler

MADDE 26 —(1) Bu Yonetmelik hitkimlerine aykir1 davranan kuruluslar hakkinda fiilin niteligine gére (Degisik ibare:RG-10/12/2021-
31685) 7223 sayih Kanun, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu ve 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tiirk Ceza Kanununun ilgili hitkiimleri
uygulanir.

Mevcut sorumlu miidiir ve uzmanlar

GECICI MADDE 1 — (Degisik:RG-10/12/2021-31685)

(1) 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y dnetmelik uyarmnca
gecici madde kapsaminda egitim alma hakki tanman kisiler, 11 inci madde uyarmca cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyonlarm Kurum tarafindan ilan
edilen kuruluglara yaptrma zorunlulugu baslatilan yetki gruplarmda on sekiz ay icinde bu Y 6netmelik uyarmca belirlenen egitimleri tamamlar. Aksi
halde tanman egitim alma hakk: ortadan kalkar.

Mevcut kuruluslar

GECICi MADDE 2 — (Bashg ile Birlikte Degisik:RG-10/12/2021-31685)

(1) Bu Yonetmelik kapsammnda yetki almig kuruluglar bu Y énetmelik hiikiimlerinde yapilan degisikliklere iliskin hususlart ilgili degisikligin
yaymlandig tarih itibariyla bir yil iginde yerine getirir.

Yiiriirliik

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

Yiiriitme

MADDE 28 — (1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiritiir.

Yonetmeligin Yayimlandigi1 Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayis1

25/6/2015 29397

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayis1

1. 10/9/2021 31594
2. 10/12/2021 31685

Ek-1

YETKI GRUPLARI VE GEREKLi OGRENiM DURUMLARI

Srra

Yetki Grubu Calisacak Uzmanm Ogrenim Durumu

Manyetik Rezonans Goriintiileme
Sistemleri ve Bilesenleri

* Medikal Fizik, Saghk Fizigi veya esdegeri (¥)

* Biyomedikal Mithendisligi (*)

* Tip Miihendisligi (*)

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

« Fizik Mithendisligi ()

« Fizk (*)

2. | Ultrason-Doppler Goriintilleme Sistemleri

3. | Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri
* Biyomedikal Mithendisligi (*)
* Tip Miihendisligi (*)

4. | Elektro Cerrahi Sistemleri

Elektro Terapi Sistemleri * Elektronik Miihendisligi, Elektronik ve
6. | Solunum Sistemleri Haberlesme Mithendisligi, Elektrik Elektronik
Miihendisligi (*)
7. | Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri ‘ Fi.Zik Miihendisligi (*)
* Fizik (*)
8. | Tibbi Isik Sistemleri * Biyomedikal Cihaz Teknolojileri On Lisansi
9. [Odyometrik Sistemler




10.

Akss, Agirlk, Uzunluk, Hacim, Sicaklik,
Basmg, Devir

* Biyomedikal Mithendisligi (*)

* Tip Miihendisligi (*)

* Elektronik Mithendisligi, Elektronik ve
Haberlesme Miihendisligi, Elektrik Elektronik

11.

Diyaliz Sistemleri

Mithendisligi (*)

* Kimya Miihendisligi ( *)

* Fizik Mithendisligi (*)

« Fizk (*)

* Biyomedikal Cihaz Teknolojileri On Lisansi

* Biyomedikal Cihaz Teknolojileri Alan1 veya Tip
Elektronigi Bolimii Orta Ogretim

(*) Lisans veya yiiksek lisans veya doktora

Ek-2

(Miilga:RG-10/12/2021-31685)




