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BIRINCI BOLUM
Amag, Dayanak, Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Kilavuz, 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda
sorumlu midiir ile uzman olarak calisacak kisilerin alacagi egitimlere iligkin usul ve esaslari
belirlemek amaciyla hazirlanmustir.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz; 15/7/2018 tarihli Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum
ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilatt Hakkinda 4 numarali Cumhurbaskanligi
Kararnamesi’nin 506, 508 ve 796 mc1 maddeleri ile 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelige
dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 3 — (1) Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik’te
yer alan tanimlara ilaveten, bu Kilavuzda gegen;
a) Asenkron Uzaktan Egitim: Ogretim siirecinin dgrenen ve odgreten fiziksel olarak farkli
mekanlarda iken farkli zamanl olarak gerg¢eklesmesini,
b) EBS: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna yapilan elektronik basvurular i¢in kullanilan
elektronik bagvuru sistemini,
c) Egitim Belgesi: Mezuniyet sonrasi belli bir konuda 6zel bilgi ve/veya beceriye dayali yeterlik
kazandirmak amaciyla diizenlenen egitim sonunda yapilan sinavda basarili olanlara egitim
merkezi tarafindan verilen belgeyi,
¢) Egitim Merkezi: Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
kapsaminda diizenlenecek egitimlere iliskin; Kurumca yayimlanan sorumlu miidiir ve uzman
egitim programlarina uygun egitim vermek iizere Kurum tarafindan “Egitim Merkezi Yetki
Belgesi” diizenlenmis kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisileri,
d) Egitim Programi: Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu alaninda Kurumca
yayimlanmig olan sorumlu miidiir veya uzman egitim programlarini,
e) Egitim Sorumlusu: Egitim merkezinde bulunmasi zorunlu olan ve egitimlerin isleyisiyle ilgili
her tiirlii is ve islemlerden sorumlu olan kisiyi,
f) Senkron Uzaktan Egitim: Ogretim silirecinin 6grenen ve Ogreten fiziksel olarak farkli
mekanlarda iken es zamanli olarak ger¢eklesmesini,
g) Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi: Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda sorumlu miidiir olarak gorev alacak kisiye Kurumca diizenlenen
belgeyi,
g) TENMAK: Tiirkiye Enerji, Niikleer, Maden Arastirma Kurumunu,
h) Teorik Egitimi: Ogrenenin 6grenim hedeflerine ulasmasi amaciyla yapilan, uygulama faaliyeti
icermeyen ve bu Kilavuzda gecen temel teorik egitimi, yetki grubu teorik egitimi ve sorumlu
mudiir teorik egitimini,
1) Uygulama Egitimi: Ogrenenin ve 0gretenin ayni yer ve zamanda oldugu, ders igeriklerinin
laboratuvar veya saha kosullarinda uygulama ile gerceklestirildigi egitim bi¢imini,



i) Uzaktan Egitim: Ogrenenin ve dgretenin fiziksel olarak farkli mekanlarda oldugu, ders
iceriklerinin  aktariminin  ve  etkilesimin, iletisim  teknolojilerinden  yararlanilarak
gergeklestirildigi egitim bi¢imini,

j) UTS: Uriin Takip Sistemini,

k) Yonetmelik: 25/06/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y onetmelik’i,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Test, Kontrol ve Kalibrasyon Egitimleri ile Ilgili Hiikiimler

Egitim merkezi yetkilendirme veya yetki kapsam genisletme

MADDE 4 — (1) Egitim merkezi olmak isteyen kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile
gercek kisiler, ilgili mevzuata uygun olacak sekilde gerekli kosullar1 saglamak zorundadir.

(2) Yetkilendirme veya kapsam genisletme basvurular1 elektronik ortamda yapilmakta
olup, bu siire¢te Kuruma herhangi bir fiziki belge gonderilmesine gerek bulunmamaktadir.

(3) Egitim merkezi olmak isteyen kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisiler veya
yetki kapsamini genisletmek isteyen egitim merkezi, Ek-1’de yer alan “Egitim Merkezi Basvuru
Dilekgesi” ni doldurup, bu dilek¢eye asagida yer alan bilgi ve belgeleri ekler.

a) Bagvuru sahibi tarafindan doldurulan ve Ek-3’te yer alan “Egitim Merkezi Basvuru
Formu”,

b) Merkezi kayit sicil numarast (mersis) veya ticaret sicil numarast ile sicil
tasdiknamesinin 6rnegi, (bagvuru sahibinin kamu kurumu olmasi halinde istenmez)

c¢) Protokol/S6zlesme, (varsa)

¢) Uzaktan egitim alt yapisina iliskin dokiiman, (kullanilacak ise)

d) Egitim sorumlusu ve egitimcilere iliskin bilgi ve belgeler.

(4) Bagvuru sahibi, bu maddenin iiclincli fikrasina uygun olarak hazirladigi basvuru
dilekcesi ve eklerini asagida tarif edilen islem basamaklarina uygun sekilde elektronik ortamda
Kuruma ulastirir.

a) EBS’ye ilk defa giris yapacak olan basvuru sahibi tarafindan, Firma Kullanici
Kilavuzuna uygun sekilde firma kaydi gerceklestirilir.(Resim-1)

b) EBS’de kayith olan basvuru sahibi tarafindan, EBS’ye (https://ebs.titck.gov.tr)
kullanic adi ve sifre(1) ile giris yapilir(2).(Resim-1)
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Resim-1: EBS giris ekrani

C) Ana sayfada yer alan “Bagsvurular” sekmesi altinda “Genel Evrak Basvurusu Ekle”
secilir.

¢) Birim olarak “Klinik Miihendislik Birimi” segilir (3). (Resim-2)

d) Dokiiman tipi alanindan ilgili bagvuru dokiiman tipi segilir (4). (Resim-2)

e) “Dokiiman Ekle” butonuna tiklanir (5). Dokiiman yiikleme tipi “Ust Yazi” olarak
otomatik belirlenir. Seciniz butonuna tiklanarak, agilan pencereden bu maddenin {i¢iincii
fikrasina uygun olarak hazirlanmis basvuru dilekgesi segilir. (Resim-2)
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Resim-2: EBS genel evrak bagvuru ekrani



f) Bagvuru dilekgesinin eklerini yiiklemek i¢in tekrar “Dokiiman Ekle” butonuna basilir.
Dokiiman ytikleme tipi “Ek” olarak otomatik belirlenir. (Bu sekilde dokiiman yiikleme tipi “Ek”
olan tiim ekler yiiklenebilir.) Se¢iniz butonuna tiklanarak, agilan pencereden bu maddenin
ticlincii fikrasina uygun olarak hazirlanmig bagvuru dilekgesinin ekleri segilir.

g) Dokiiman yiikleme islemi tamamlanir.

g) Dokiiman yilikleme islemi tamamlanan bagvuru tercihen “Bagsvuruyu Gonder”
yapilabilir (6) ya da yapilan islemin kontrol edilmesi i¢in “Taslak™ olarak kaydedilebilir (7).
(Resim-3)
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Resim-3: EBS genel evrak bagvuru ekrani

h) Basvurunun taslak olarak kaydedilmesi durumunda, basvuru “Basvuru Listesi” iginde
bulunup “Detay” acilarak kontrol edildikten sonra “Basvuruyu Gonder” yapilabilir.

1) “Basvuruyu Gonder” butonuna basilarak bagvuru sisteme kaydedilir. Bagvuru tarihi ve
basvuru numarasi goriintiilenir.

(5) Basvuru sahibi, sisteme kayitli e-posta adresine ulasan referans numarasi ile
basvurusuna iliskin 6demeyi yapar.

(6) Kurum, kendisine ulasan basvuruyu basvuru iicretinin &denmesini miiteakip
inceleyerek bagvuruya iligkin eksiklik bulunmasi durumunda bahse konu eksiklikleri, bagvuruya
iliskin eksiklik bulunmamasi durumunda Kurumca yapilacak yerinde inceleme tarihini resmi
yazi ile bagvuru sahibine bildirir.

(7) Bagvuru sahibi, kendisine basvuru dosyasinda eksiklik bulundugunun bildirilmesi
durumunda, bildirilen eksiklikleri, bu maddenin dordiincii fikrasinda belirtilen islem
basamaklarina benzer sekilde EBS (https://ebs.titck.qov.tr) tlizerinden “Eksiklik Giderme
Basvurusu-Egitim Merkezi” basvuru dokiiman tipini segerek elektronik ortamda Kuruma
ulastirir.

(8) Bagvuru sahibi, bagvurusuna iliskin eksiklik bulunmadigi durumda, yerinde inceleme
icin kendisine bildirilen tarihte hazir olacagimi belirtir yazi ile inceleme tarihinden Once bu


https://ebs.titck.gov.tr/

maddenin dordiincli fikrasinda belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde EBS
(https://ebs.titck.qov.tr) iizerinden “Egitim Merkezi Yerinde Incelemesi (Her Bir Inceleme I¢in)”
bagvuru dokiiman tipini segerek Kuruma basvuru yapar.

(9) Bagvuru sahibi, yaptig1 yerinde inceleme basvurusundan sonra sisteme kayitli e-posta
adresine ulasan referans numarasi ile bagvurusuna iliskin 6demeyi yerinde inceleme tarihinden
en az 5 (bes) is giinii 6ncesine kadar yapar.

(10) Kurum, kendisine ulasan 6deme bilgisini miiteakip belirlenen tarihte yerinde
inceleme faaliyetini gerceklestirir. Yerinde incelemeye iliskin 6demenin zamaninda yapilmamasi
durumunda, yerinde inceleme faaliyeti baska bir tarihte yapilmak iizere ertelenir. Erteleme
sonrast belirlenecek yeni tarih Kurumca basvuru sahibine bildirilir.

(11) Kurum, gerceklestirdigi yerinde inceleme faaliyeti sonucunda eksiklik bulmasi
durumunda, bahse konu eksiklikleri resmi yazi ile basvuru sahibine bildirir. Bu durumda basvuru
sahibi;

a) FEksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti i¢in yeniden yerinde inceleme
gerekmediginde, bu maddenin dordiincii fikrasinda belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde
EBS (https://ebs.titck.gov.tr) {izerinden “Eksiklik Giderme Bagvurusu-Egitim Merkezi” bagvuru
dokiiman tipini segerek eksikliklerin giderildigine dair bilgi ve belgeleri bir dilek¢e ekinde
elektronik ortamda Kuruma ulastirir.

b) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti igin yeniden yerinde inceleme
gerektiginde, yerinde inceleme i¢in Kurumla mutabik kaldig: tarihte hazir olacagini belirtir yazi
ile bu maddenin dordiincii fikrasinda belirtilen islem basamaklarima benzer sekilde EBS
(https://ebs.titck.qov.tr) iizerinden “Egitim Merkezi Yerinde Incelemesi (Her Bir Inceleme I¢gin)”’
basvuru dokiiman tipinde mutabik kalinan inceleme tarihinden 6nce Kuruma bagvuru yapar.
Yaptig1 yerinde inceleme bagvurusundan sonra sisteme kayitli e-posta adresine ulasan referans
numarasi ile bagvurusuna iliskin 6demeyi yerinde inceleme tarihinden en az 5 (bes) is giinii
oncesine kadar yapar.

(12) 11k yetki belgesi almak iizere yapilan basvuru igin gerceklestirilen yerinde inceleme
faaliyeti sonucunda eksiklik bulunmamasi durumunda;

a) Kurum, egitimlerin diizenlenmesine iliskin protokolii imzalamak iizere bagvuru
sahibini Kuruma davet eder.

b) Basvuru sahibi, Kurumda iki niisha olarak imzalayacag1 ve asgari iki yil siireli protokol
sonrasinda sisteme kayitli e-posta adresine ulasacak referans numarasi ile tarafina diizenlenecek
olan “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” i¢in, gerekli 6demeyi yapar.

c¢) Kurum, tarafina ulasan 6deme bilgisini miiteakip ekinde imzalamis oldugu protokoliin
bir niishasi ile diizenledigi “Egitim Merkezi Yetki Belgesi nin yer aldig1 resmi yaziy1 bagvuru
sahibine gonderir veya bir tutanak karsilig1 elden teslim eder.

(13) Kapsam genisletme basvurusu i¢in gerceklestirilen yerinde inceleme faaliyeti
sonucunda eksiklik bulunmamasi1 durumunda;

a) Bagvuru sahibi, sisteme kayith e-posta adresine ulasan referans numarasi ile gerekli
O0demeyi yapar.

b) Kurum, tarafina ulagan 6deme bilgisine miiteakip ekinde diizenledigi “Egitim Merkezi
Yetki Belgesi” nin yer aldig1 resmi yaziy1 bagvuru sahibine gonderir veya bir tutanak karsiligi
elden teslim eder.
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(14) Bagvuru sahibi, “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” ni aldiktan sonra ilgili mevzuata ve
Kurumca belirlenen kurallara uygun olacak sekilde bu belge kapsamindaki egitimleri
diizenleyebilir.

(15) Kurum tarafindan onay verilmeyen egitimci, egitim salonu, tibbi cihaz, referans
donanim vb. diizenlenen egitimlerde kullanilamaz. Egitim merkezi, yetkilendirme kapsaminda
bulunmayan egitimci, egitim salonu, tibbi cihaz ve referans donanim kullanmak istemesi
durumunda Kurumdan onay alir.

(16) Kullanilacak egitim salonunun, tibbi cihaz ve/veya referans donanimin basvuru
sahibine ait olmamas1 durumunda ait oldugu tarafla, bu salonlarin, tibbi cihaz ve/veya referans
donanimin bahse konu egitimlerde kullanilabilecegine iliskin protokol/sdzlesme yapilmali ve bu
protokol/sozlesme bagvuruya eklenmelidir. Bu protokoliin/sézlesmenin gegerlilik stiresi
Kurumla imzalanacak protokole miiteakip asgari iki yillik siireyi kapsayacak sekilde olmalidir.

(17) Yetkilendirme siirecinde bagvuru sahibince yapilmasi gereken ve altt ay1 askin
stirede yapilmayan islem olmasi durumunda basvuru olumsuz olarak sonuglandirilir. Bu durumda
basvuruya iliskin yapilan 6demeler ve bagvuru evraki bagvuru sahibine iade edilmez.

(18) Bagvurulara iliskin yapilacak 6demelerin, her yil Kurumca yayimlanan fiyat
tarifesinde yer alan 6deme yontemine uygun sekilde yapilmasi gerekmektedir.

Egitim yiiriitme usul ve esaslari

MADDE 5 - (1) Egitim merkezinin internet sayfasinin Kurum ile yaptig1r protokol
kapsamina uygun olarak diizenlenmesi gerekmekte olup giincel egitim takvimini de igermelidir.

(2) Egitimler asagida siralanan usul ve esaslar dahilinde yiiriitiiliir.

a) Egitim baslangicinda katilimcilara, egitim siiresince gegerli olan kurallar ve
uygulamalar agiklanir.

b) Yetki grubu egitimleri; temel teorik egitim, yetki grubu teorik egitim ve uygulama
egitimi olarak yiiriitiiliir. Herhangi bir yetki grubu egitiminden basaril1 olanlar katilacaklar1 diger
yetki grubu egitiminde temel teorik egitiminden muafolurlar.

c) X-igmnli Goriintilleme Sistemleri ve Bilesenleri yetki grubunun egitimleri igin;
TENMAK ve TENMAK1n yetki verdigi kuruluslarin vermis oldugu “Radyasyondan Korunma
Sorumlusu Egitimi” kursundan egitim alarak sertifika sahibi olanlar ilgili egitim programinda yer
alan “X Isinli Goriintiileme Sistemleri Yetki Grubunda Radyasyon Giivenligi ile Ilgili Egitimler”
konu basligindan muaf olurlar.

¢) Sorumlu midiir egitimi; sorumlu miidiir teorik egitimi ve uygulama egitimi olarak
yiiriitiilecek olup, temel teorik egitimi bu egitim kapsaminda yer almamaktadir. Uygulamali
egitim sinif i¢i uygulama olarak yapilir.

d) Kurumdan onayl yeterli teknik alt yap1 olmasi halinde sadece teorik egitimler uzaktan
egitim olarak verilebilir.

e) Uzaktan egitimde katilimcilarin egitim merkezi tarafindan saglanan alt yapi ile senkron
veya asenkron bir sekilde internet {izerinden etkilesimli uygulamalara erismesi saglanir.

f) Uzaktan egitimlerin disinda katilimcilar, egitim siiresince egitim geregi yapilacak
caligmalar disinda baska bir alanda/birimde/merkezde veya baska bir iste ¢alistirilamazlar.

g) Uzaktan egitim ile verilecek egitimler hari¢ olmak iizere ayni egitim salonunda es
zamanli olarak en fazla 25 (yirmi bes) katilimci egitime alinir.

g) Egitime kesintisiz devam esas olup teorik egitimlere yasal bir mazeret nedeniyle en
fazla %10 devamsizlik yapilabilir. Aksi halde teorik egitimin tekrar alinmasi gerekir.



h) Uygulama egitimine devam zorunlu olup yasal mazereti nedeniyle uygulama egitim
stiresinin en fazla %10’una katilamayanlar, egitime katilmadiklar1 siireyi ayni egitim merkezinde
tamamlamadiklart siirece egitim belgesi alamazlar. Ayrica yasal mazereti olsa dahi uygulama
egitim siiresinin %10’nundan fazlasina katilim saglamayanlarin uygulama egitimini tekrar
almasi gerekir.

1)  Yetki grubu uygulama egitimlerinde katilimcilar, uygulama egitimcisinin
gbzetiminde ve sirastyla “izleme” ve “gézlem altinda bagimsiz diizeyde yapma” agamalarini
uygulayarak yeterlilik kazanir.

i) Egitimler bu Kilavuzun 6 nci maddesinin yedinci fikrasinda nitelikleri belirtilen
yerlerde yapilir. Egitim merkezi;

1. Egitimlerde kullanilacak gerekli tibbi cihaz/cihazlar ile donanim, yazilim ve
aksesuarlar i¢in bir tedarik sdzlesmesi/protokolii yapabilir.

2. Kendilerine ait olmayan ve bahsi gegen tedarik s6zlesmesi/protokolii kapsaminda yer
alan tibbi cihaz/cihazlar ile donanim, yazilim ve aksesuarlart Kurumdan alacaklari izinle egitim
vermek tizere kullanabilir.

3. Egitimleri yaptig1 sdzlesme/protokol kapsaminda baska bir merkezde vermek isterse
bu Kilavuzun 6 nc1 maddesinin yedinci fikrasindaki nitelikleri tasimasi kaydiyla ve Kurumdan
alacaklari izinle bu yerlerde egitim verebilir.

j) Egitim dokiimanlar1 ulusal ve uluslararas1 mevzuat, kilavuz ve standartlara uygun olarak
hazirlanir ve giincellenir.

k) Egitimlerde asagidaki 6gretim ve 6grenme, strateji, yontem ve tekniklerinden gerekli
goriilenler uygulanur:

1. Sozli anlatim
Video ile 6gretim
Bireysel 6gretim
Grup tartigmasi
Uzaktan egitim
6. Uygulamalari gostererek yaptirma
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I) Egitimler sonrasi yapilacak olan teorik ve uygulama sinavlari uzaktan erigim seklinde
gerceklestirilemez.

Egitim merkezi ve katilmci nitelikleri

MADDE 6 - (1) Egitim merkezi, egitimleri Ek-4, Ek-5 ve Ek-6’da yer alan egitim
programlarina uygun sekilde diizenler.

(2) Yetki grubu egitimlerine, Yonetmeligin Ek-2’sinde yer alan “calisacak olan uzmanin
ogrenim durumu” alanindaki mezuniyet sartin1 saglayanlar ile yine Ynetmeligin Gegici Madde
(1) kapsaminda Kurumca egitim alma hakki taninan kisiler katilabilir. Egitim merkezi bu
kisilerden;

a) Yonetmeligin mezuniyet sartini saglayanlar igin, onayli diploma 6rnegi (e-devletten
alman karekodlu/barkotlu mezuniyet belgesi veya noter onayli diploma O6rnegi veya mezun
oldugu okul tarafindan diploma asl goriilerek alinan diploma fotokopisi)

b) Kimlik fotokopisi

c) Yonetmeligin mezuniyet sartin1 saglamayanlar i¢in egitime kabul edilecek yetki
grubuna 6zel Kurum tarafindan Gegici Madde (1) kapsaminda diizenlenmis egitim hakki
tanindigina iligkin resmi yazi.



¢) Yonetmeligin Gegici Madde (1) kapsaminda Kurum tarafindan egitim alma hakki
taninan kisilerden bu fikranin (a) bendindeki sart aranmaz.

(3) Sorumlu miidiir egitimlerine, Yo6netmelikte yer alan “sorumlu miidiir” niteliklerini
haiz kisiler ile yine Yonetmeligin Gegici Madde (1) kapsaminda Kurumca egitim alma hakki
taninan kisiler katilabilir. Egitim merkezi bu kisilerden;

a) Yonetmeligin mezuniyet sartin1 saglayanlar i¢in, onayli diploma 6rnegi (e-devletten
aliman karekodlu/barkotlu mezuniyet belgesi veya noter onayl diploma 6rne§i veya mezun
oldugu okul tarafindan diploma asli goriilerek alinan diploma fotokopisi)

b) Kimlik fotokopisi

c¢) Tibbi cihazlarin bakimi, onarimi veya kalibrasyonu alaninda en az ii¢ yil ¢alistigina
dair altinda imzas1 olan en az {i¢ farkl yila ait tibbi cihaz bakim, onarim veya kalibrasyon raporu
ornegi,

¢) Sunulmus olan rapor Orneklerinde belirtilen siirelerde ilgili kurum/kurulusta gorev
yaptigini gosterir e-devletten alinan karekodlu/barkotlu SGK hizmet dékiimii,

d) Yonetmeligin mezuniyet sartin1 saglamayanlar i¢in Kurum tarafindan Gegici Madde
(1) kapsaminda diizenlenmis sorumlu miidiir egitim alma hakki tanindigina iligkin resmi yazi.

e) Yonetmeligin Gegici Madde (1) kapsaminda Kurum tarafindan egitim alma hakki
taninan kisilerden bu fikranin (a), (c) ve (¢) bentlerindeki sartlar aranmaz.

(4) Egitimler sirasinda kullanilan; egitimin iceriginde yer alan konulari igeren yazili
materyaller (kitaplar, sunular, egitim rehberleri, bilimsel dergiler vb.), gorsel/isitsel materyaller
(kompakt diskler, video filmler, resimler vb.), uygulama egitimi yapilacak tibbi cihazlar ile
donanim, yazilim ve aksesuarlar ve egitim yapilacak yerde bulunan her tiirlii cihaz ve malzemeler
egitim materyali olarak degerlendirilecektir.

(5) Egitim merkezi Kurumdan alacagi onay ile asagidaki sartlar1 haiz olan kisileri egitimci
olarak gorevlendirebilir.

a) Temel teorik ve yetki grubu egitimleri igin;

1. Temel teorik egitimi i¢in; miihendislik/teknoloji/fen fakiiltelerinden mezun ve egitim
programindaki (Ek-4) konularin en az birinden asgari 1 (bir) y1l tecriibesi olanlar.

2. Yetki grubu teorik egitimi i¢in; miihendislik/teknoloji/fen fakiiltelerinden mezun ve
egitim verecegi egitim programinda (Ek-5) yer alan cihazlarin en az birinden test, kontrol ve
kalibrasyon alaninda asgari 1 (bir) y1l tecriibesi olanlar.

3. Yetki grubu uygulama egitimi i¢in; teknik bilimler meslek yiiksekokulundan veya
miihendislik/teknoloji/fen fakiiltelerinden mezun ve egitim verecegi egitim programinda (Ek-5)
yer alan cihazlarin en az birinden test, kontrol ve kalibrasyon alaninda asgari 1 (bir) yil tecriibesi
olanlar.

b) Sorumlu miidiir egitimleri igin;

1. Miihendislik/teknoloji/fen fakiiltelerinden mezun ve egitim programinda (Ek-6) yer
alan “A. Genel Metroloji” velveya “B. Mevzuat ve Giivenlik” basliklari1 anlatacak
egitimcilerden, anlatacagi baglik altinda yer alan konularin en az birinden asgari 1 (bir) yillik
tecriibeye sahip olanlar.

2. Miihendislik/teknoloji/fen fakiiltelerinden mezun ve egitim programinda (Ek-6) yer
alan “C. Ilgili Standartlar” bashg altindaki konular1 anlatacak egitimcilerden, anlatacag
standarda iligkin egitim aldigini belgeleyenler.



(6) En az lisans mezunu olan egitim sorumlusu, sadece bir egitim merkezinde gorev alir
ve diizenlenecek egitimlerde asagidaki gorevleri yerine getirir.

a) Egitimlerin isleyisiyle ilgili her tiirli islemi yiiriitmek.

b) Egitimlerin, egitim programlarina uygun verilmesini ve siirdiiriilmesini saglamak.

¢) Katilimcilarin egitime katilim sartlarini tasiyip tasimadigini kontrol ederek egitime
kabuliinii saglamak.

¢) Katilimcilarin egitime devamsizlik ve egitim disiplinine aykir1 davraniglariyla ilgili
gerekli islemlerin yapilmasini saglamak.

d) Egitim faaliyeti ile ilgili belge, form, rapor ve diger evrakin diizenlenmesini ve talebi
halinde Kuruma sunulmasini saglamak.

e) Egitimlerde basarili olan katilimcilarin egitim bilgilerini bu Kilavuza uygun sekilde
UTS’ye kaydetmek.

f) Yerinde inceleme ve denetim sirasinda yetkililere gereken bilgi ve belgeleri sunmak
ve yardimci olmak.

g) Egitim ders programini hazirlamak ve Kurum onayina sunmak.

(7) Egitim merkezince egitim diizenlenecek yerin nitelikleri asagidaki sekilde olmalidir.

a) Uzaktan egitim i¢in;

1. Uluslararas1 6grenme igerik standardi (Scorm, AICC vb.) uyumlu Ogrenme Y &netim

Sistemi (OYS) yazilimi1 olmast,

2. OYS Yénetim paneli olmast,

3. Ogrenci kapasitesine uygun sunucu ve alt yap: mimarisi olmast,

4. Es zamanl egitimlerin sunulmasi i¢in video konferans yazilim ve alt yapilarinin
sisteme entegre edilmesi,
gerekmektedir.

b) Egitime alinacak katilime1 sayisina uygun yeterli 1s1 ve 1s18a sahip, havadar ve modiiler
sistemin kullanilabilecegi uygun egitim salonu olmalidir.

c¢) Egitimin uygun teknoloji ile yapilmasina olanak saglayacak gerekli bilgisayar, gor-isit
araglari, yazilim, donanim ve aksesuarlar, yazi tahtasi, egitim hedeflerinin, konu ve
iceriklerinin/sunumlarin katilimcilara verilmesini saglayabilecek baski/printer, fotokopi ile
egitim salonunda tercihen gorsel animasyonlarin/egitim materyallerinin kullanilabilecegi
internet baglantis1 erigsimi olmalidir.

¢) Yetki grubu egitimlerinde, uygulama egitimi yapilacak tibbi cihazlar ve aksesuarlar
ile bu cihazlarin test cihazlari ve referans donanimlari olmalidir.

Egitimlerin diizenlenmesi

MADDE 7 — (1) Egitim merkezi, egitim faaliyetlerini ilgili mevzuat ve Kurumca
belirlenen kurallara uygun sekilde yiiriitiir.

(2) Egitim merkezi, bilimsel ve teknolojik gelismeler dogrultusunda gerekli gordiikleri
hallerde, Kurumun onayini almak kaydiyla egitim miifredatlarini giincelleyebilir.

(3) Egitim merkezi, her takvim yilin1 ilk alt1 aylik ve ikinci alt1 aylik donem olarak iki
periyot seklinde degerlendirir. Yetkili oldugu egitimlerde, yetkilendirildigi tarihin bulundugu
periyot harig, her periyotta en az bir defa olacak sekilde egitim baslatmayi planlar.

(4) Egitim merkezi, baslatmay1 planladigi ve Kurumdan onay almis oldugu egitimleri
kendi adina olusturmus oldugu internet adresi lizerinden, egitimler baglamadan en az 10 (on) is



giinli 6nce duyurarak, egitime katilim bagvurularinin tamamini da yine kendisine ait KEP veya
e-posta adresi tizerinden alir.

(5) Egitim merkezi, diizenleyecegi egitimlerin miifredatin1 ve siiresini, yayimlanan ilgili
egitim programina uygun olarak hazirlar ve Kurumun onay1 olmadan uygulamaya koymaz.

(6) Egitim merkezi, diizenleyecegi egitimlere iligkin egitim ders programlarini egitim
baslamadan en az 30 (otuz) is giinii 6ncesinden Ek-7’de yer alan 6rnek ders programina uygun
sekilde hazirlayarak kmb@titck.gov.tr e-posta adresine génderir. Egitimlerin baglama tarihinden
en az 10 (on) is giinli 6ncesine kadar Kurumca uygun bulunmayan egitimler baslatilamaz. Egitim
merkezi, Kurumca onaylanmig ders programini egitimler baslamadan Once internet adresi
iizerinden ilgililere duyurur.

(7) Egitim merkezi, baslatmay1 planladigi ve Kurumdan onay almis oldugu egitim ders
programlarinda;

a) Egitimin yapilacagi egitim salonunda degisiklik yapmak isterse egitimin yapilacagi
salonunun Kurum tarafindan onayli olmasi gerekir. Egitim baglamadan 6nce, EK-7’de yer alan
ornek ders programini, yapilacak degisikligi i¢erecek sekilde hazirlayarak kmb@titck.gov.tr e-
posta adresine gonderir.

b) Egitim verecek egitimcilerde degisiklik yapmak isterse egitimde gorev alacak
egitimcinin Kurum tarafindan onayli olmasi gerekir. Egitim baglamadan 6nce, Ek-7’de yer alan
ornek ders programini, yapilacak degisikligi i¢erecek sekilde hazirlayarak kmb@titck.gov.tr e-
posta adresine gonderir.

c) Herhangi bir egitim veya smav tarihinde degisiklik yapmak isterse egitimin
baslamasindan en az 10 (on) is giinii 6ncesinde bu degisiklige iliskin asagidaki siireci takip ederek
Kurum onaym alir:

1. Bu Kilavuzun 4 {incli maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan EBS iizerinden yapilan
basvuru siirecini isleterek yapilacak basvuruda, basvuru dokiiman tipi “Egitim Merkezi I¢in
Diger Bildirimler” segilerek “Ust Yaz:” alanina konuya iliskin hazirlanan dilekge eklenir.

2. Ek-7’de yer alan ornek ders programi, yapilacak degisikligi igerecek sekilde
hazirlanarak dilekce ekinde Kuruma iletilir.

¢) Egitimin verilis seklinde (uzaktan/yerinde) degisiklik yapilmak istenirse ilgili egitimin
baslamasindan en az 10 (on) is giinii 6ncesinde bu degisiklige iliskin asagidaki siireci takip ederek
Kurum onayi alir:

1. Bu Kilavuzun 4 iincii maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan EBS {izerinden yapilan
basvuru siirecini isleterek yapilacak basvuruda, basvuru dokiiman tipi “Egitim Merkezi Icin
Diger Bildirimler” secilerek “Ust Yazi” alanina konuya iliskin hazirlanan dilekce eklenir.

2. Ek-7’de yer alan Ornek ders programi, yapilacak degisikligi igerecek sekilde
hazirlanarak dilekge ekinde Kuruma iletilir.

(8) Egitim merkezi, egitim almak iizere kendisine basvuran kisileri, piyasadaki rekabeti
olumsuz etkilememek adina esit sartlarda egitimlere kabul eder.

(9) Egitim merkezi, herhangi bir egitim i¢in, planladiklari egitimlere yapilan kesinlesmis
basvuru sayisinin 10 (on) kisiyi bulmasi halinde, miicbir sebepler disinda bu egitimi diizenler.

(10) Her yetki grubu i¢in diizenlenecek egitimlere katilimci sayisinin 10 (on) kisiye
ulagmadig1 durumda egitim merkezi, egitimin baslayacagi tarihten 3 (li¢) is gilinii 6ncesine kadar
egitimi iptal ettigini veya ileri bir tarihe aldigin1 EBS tizerinden Kuruma bildirir. Ayrica egitim
merkezi, katilimcilar1 bilgilendirerek bu duruma iligkin internet sayfasinda duyuru yapar.
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(11) Egitim merkezi, egitim siirecinde yararlanilacak bilgilerin yer aldigi egitim
dokiimanini egitimler baslamadan 6nce bu egitimlere katilacak kisilerle elektronik ortamda veya
fiziki olarak paylasir.

(12) Egitim merkezi, egitimlere katilan katilimcilarin katilimlarimi gosteren kanit
dokiiman (imzali yoklama listesi vb.) tutar.

(13) Egitim merkezi, diizenledikleri egitimlere katilan kisilere ait egitime katilim igin
gerekli bilgi ve belgeleri, diizenledikleri egitim ve smavlarla ilgili tiim belgeleri, diizenledikleri
egitim belgelerinin bir 6rnegini ve egitim faaliyetlerine iliskin resmi yazigsmalarin elektronik
imzalt veya basili 1slak imzali kopyas: ile faaliyet alan1 kapsaminda imzalamis olduklar
sozlesme, protokol vb. dokiimanin aslini en az 5 (bes) yil, elektronik kopyasini ise en az 10 (on)
yil boyunca 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmast Kanunu kapsaminda gizliligini ve
giivenligini saglayacak sekilde saklar. Bu bilgi ve belgeler Kurumun talebi halinde yine Kurumun
belirledigi formatta ve siirede Kurum ile paylasilir.

(14) Egitim merkezi, ilgili mevzuata aykir1 diizenledikleri egitimlere iliskin, egitimin
iptalini gerektiren aykiriliklarda bu aykiriligin egitim merkezine Kurumca bildirimini miiteakip,
katilimcilardan aldiklari ticretleri en ge¢ 10 (on) is giinii i¢inde ilgili kisilere iade eder. Kurum,
tespit ettigi aykiriliga gore diizenledigi “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” ni iptal edebilir.

Egitimlerin degerlendirilmesi

MADDE 8 - (1) Egitim merkezi tarafindan egitim programlarina uygun sekilde verilecek
olan egitimlerin degerlendirilmesi asagidaki usul ve esaslara gore yapilacaktir.

a) Egitimi tamamlamayan katilimcilar tamamlamadig1 egitimin sinavina alinmaz.

b) Yetki grubu egitimine katilanlara egitim belgesi verilebilmesi i¢in; katilimeilarin temel
teorik egitim siavindan, yetki grubu teorik egitim sinavindan ve yetki grubu uygulama egitimi
degerlendirmesinden ayr1 ayr1 basarili olmalar1 gerekir. Egitim belgesi i¢in basar1 puani; her iki
teorik sinav ve uygulama degerlendirme puanlarinin aritmetik ortalamasi alinarak hesaplanir.

¢) Bu Kilavuzun 5 inci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi kapsaminda temel teorik
egitiminden muaf olan katilimciin farkli bir egitim merkezinden egitim almasi durumunda
egitim belgesi i¢in basar1 puani; yetki grubu teorik egitim sinavi ile yetki grubu uygulama egitim
siavi puanlarinin aritmetik ortalamasi alinarak hesaplanabilir. Bu durumda “Egitime Katilim ve
Swnav Bilgileri Ornek Excel Dosyast Indir” dosyasinda yer alan temel teorik egitimine y&nelik
alanlar “muaf” yazilarak doldurulur.

¢) Sorumlu miidiir egitimine katilanlara egitim belgesi verilebilmesi i¢in; katilimcilarin
sorumlu miidiir teorik egitim sinavindan ve uygulama egitimi degerlendirmesinden ayr1 ayri
basarili olmalar1 gerekir. Egitim belgesi i¢in basart puani; teorik sinav ve uygulama
degerlendirme puanlarinin aritmetik ortalamasi alinarak hesaplanir.

d) Her bir teorik egitim sonrasinda katilimcilarin girecekleri ilgili teorik egitim
sinavlarindan basarili olmalar1 gerekir. Teorik egitim smavlarinin her birinden 100 (yiiz)
iizerinden en az 70 (yetmis) puan alan katilimcilar basarili sayilir. Herhangi bir teorik egitimi
sinavinda 70'in (yetmis) altinda puan alan katilimcilara bir hafta i¢inde girecekleri 1 (bir) sinav
hakki daha verilir. Bu sinavda da basarisiz olan katilimcilarin egitime tekrar bagvurmasi gerekir.

e) Teorik egitim sinavi sorular1 egitim sorumlusunun bagkanliginda egitimcilerden en
fazla 5 (bes) kisilik sinav komisyonu tarafindan, egitimin i¢eriginde yer alan konularin agirliklar
dogrultusunda ¢oktan se¢meli olarak hazirlanir.

) Yetki grubu uygulama egitimi degerlendirmesi asagidaki sekilde yapilir:
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1.

Degerlendirme, uygulama egitimi konularinda yer alan 06grenim hedefleri

dogrultusunda uygulama egitimcileri tarafindan asagidaki Tablo (1)’de yer alan “Uygulama
Egitimi Katiimci Degerlendirme Formu” kullamlarak yapilir. ilgili formda yer alan her bir
uygulamanin degerlendirmesi formun altinda belirtildigi sekilde yapilir ve puanlanir.

Tarih

Katihmcimin Adi Soyadi

Egitimcinin Ad1 Soyadi

Bu degerlendirme formu, uygulama egitimcisi tarafindan doldurulacaktir.

Uygulama - - Degerlendirme
No Degerlendirilen Uygulamalar Notu
Katilimemin sorumluluk alma ve kendini gelistirme istegi ile is etigi
1 farkindalig
Test, kontrol ve kalibrasyonu yapilacak ortam sartlarini ve c¢evre
2 giivenligini kontrol etme
Test, kontrol ve kalibrasyonu yapilacak cihazin gerekli aksesuar ve baglanti
3 fonksiyonlarini kontrol etme
Elektriksel giivenlik testini uygulama ve cihazin giivenli olup olmadigimin
4 tayinini yapma
5 Performans testleri i¢in gerekli donanimlari hazirlama ve baglantilart
yapma
6 Performans testlerini talimatlara uygun olarak uygulama
Elde edilen veriler dogrultusunda 6l¢iim belirsizliklerini hesaplama ve test,
7 kontrol ve kalibrasyon sonucunu belirleme
Test, kontrol ve kalibrasyon islemi yapilacak cihaza ve referans
8 donanimlara ait bilgileri test, kontrol ve kalibrasyon raporuna isleme
Test, kontrol ve kalibrasyon iglemi sonrasinda elde edilen verileri test,
9 kontrol ve kalibrasyon raporuna isleme
10 Test, kontrol ve kalibrasyon islemi sonrasinda elde edilen verileri
yorumlama
Test, kontrol ve kalibrasyon sonucuna gore test, kontrol ve kalibrasyon
11 etiketini hazirlama
TOPLAM PUAN (Her Bir Uygulamaya Verilen Notlarin Toplami)
ORTALAMA PUAN (Toplam Puan / Degerlendirilen Uygulama Sayisi)
YUZ UZERINDEN ORTALAMA PUAN (Ortalama Puan x 25)
Temel Teorik Yetki Grubu Yetki Grubu
<o Teorik Egitimi Uygulama Egitimi Ortalama
Egitim Sinav Puam - .
Smav Puam Degerlendirme Puan
Rakamla | Yaziyla Rakamla Yaziyla |Rakamla | Yazyla Rakamla Yaziyla
Aciklama:

Formda yer alan her bir konu; Oldukga Yeterli (4), Yeterli (3), Kismen yeterli (2), Yetersiz (1), "Degerlendirilemedi" (0) derecelerinden
biri ile degerlendirilir. Formda yer alan konularin her birinden alinan puanlarin toplami bulunur. Bu toplam, degerlendirilen konu sayisina
boliinerek ortalama puan bulunur. Bu ortalama puan 25 (yirmi bes) sayisi ile garpilarak 100 (yiiz) puan lizerinden hesaplanir. 100 (yiiz)
puan iizerinden 70 (yetmis) puan olan katilimc1 uygulama degerlendirmesinden basarili sayilir.

Tablo - 1: Uygulama Egitimi Katilimci1 Degerlendirme Formu
2. Uygulama egitimi degerlendirmesinden 100 (yiiz) {izerinden en az 70 (yetmis) puan

alan katilimcilar basaril sayilir.
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g) Uygulama egitimi degerlendirmesinde basarisiz olan katilimcilarin egitim belgesi
alabilmesi i¢in, ilgili yetki grubu egitimine tekrar bagvurmasi gerekir.

§) Egitim sonunda egitim belgesi diizenleyebilmek i¢in yapilan teorik egitim sinavi ve
uygulama egitimi degerlendirme notlarina yazili olarak itiraz eden katilimcilarin itirazlar
sonuglandirilarak bu sonuglar egitim merkezi tarafindan en ge¢ 10 (on) is giinii igerisinde
katilimciya bildirilir.

h) Basarili olan katilimcilara egitim merkezi tarafindan egitim belgesi diizenlenir.

Egitim belgeleri

MADDE 9 — (1) Egitim merkezi, gergeklestirdigi egitimler sonucunda basarili olan
katilimcilara, bu Kilavuza uygun olarak egitim belgesi diizenler.

(2) Egitim belgeleri agsagida tarif edildigi sekilde diizenlenmelidir.

a) Egitim belgesi kagidi olarak, en az 280 (iki yiiz seksen) gr agirliginda ve en az tek
yiizii desenli beyaz renk tuale karton kagit kullanilir.

b) Egitim belgeleri, egitim belgesi kagidinin desenli yiiziine Ek-9’daki formatta yer aldig1
sekilde renkli olarak hazirlanir.

c¢) Egitim belgesinde egitim merkezi logosu yer alir.

¢) Egitim belgesinin 6n yiiziinde yer alacak olan belge numarasi olarak, asagidaki
kodlama yontemine gore belirlenmis 9 (dokuz) haneli bir numara kullanilir.

Egitim Merkezi YetkiGrubu
Numarasi Numarasi

Katilimei Sira Numarasi

d) Kurum tarafindan egitim ekleme basvurusu onaylama islemi yapildiktan sonra UTS
tarafindan olusturulan 9 (dokuz) haneli numara, egitim merkezinin ilgili egitim programinda
diizenledigi belgelerde egitim belge numarasi olarak kullanilir.

(3) Egitim merkezince bu Kilavuza uygun sekilde hazirlanan egitim belgeleri, egitim
merkezi tarafindan bir fotokopisi saklanmak kaydiyla egitimin bitis tarihinden sonra en ge¢ 15
(on bes) is giinii icinde UTS’ye girisleri yapilarak belge sahiplerine gonderilir.

(4) Egitim merkezince gergeklestirilen egitimlere iligkin, egitim bilgilerinin UTS’ye giris
islemleri her belge i¢in ayr1 ayr1 veya toplu olarak yapilabilir. Her belge i¢in ayr1 ayr1 yapilmak
istenmesi durumunda bu islemler, egitim merkezinin egitim sorumlusu tarafindan asagidaki
sekilde yapilir.

a) https://utsuygulama.saglik.gov.tr adresinde acilan ekranda “GIRIS” butonu (1) ile e-
imza, e-devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek egitim sorumlusunca sisteme
giris yapilir. (Resim-4)
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< C & utsuygulama.saglikgov.tr/UTS/ * O :

Kozmetik drun ve tibbi cihazlar ile UTS'de kayith kulianiciniz ile UTS'de kayitli Grun, firma bilgisi
ilgili  kargilagtiginiz  problemleri sisteme giris yapabilirsiniz sorgulama yapabilirsiniz
sikayet bildir digmesi ile bize
iletebilirsiniz. Yeni firma bagvurusu,
kayith bir fimaya imza yetkilisi
bagvurusu veya sorumiu teknik

eleman basvurusu yapabilirsiniz. 1

Resim-4: UTS Giris ekrani

b) Sisteme giris yapildiktan sonra agilan ekranda sol siitunda “Kalibrasyon Egitimleri”
secilir (2). Daha sonra ekranin sag iist kosesindeki “Kalibrasyon Egitimi Ekle” butonuna basilir
(3). (Resim-5)

x (i Takip S x| + @ - 0O X

ENCIATY 1L areioms Himid SAEArAsSLE van Stk Lead ertieTins rnenkiecht Yaqsh(Rrur rermie (petpre srsderme Skbsimayacaksr.

Resim-5: UTS Egitim giris ekram

¢) Acilan “Kalibrasyon Egitimi Ekle” penceresinde egitim bilgisi girilecek kisiye ait T.C.
kimlik numarasi girilerek (4) “Getir” butonuna basilir (5). Daha sonra “Egitim Ekle” butonuna
basilir (6). (Resim-6)
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Resim-6: UTS Egitim giris ekrani

¢) Acilan “Egitim Bilgisi Ekle” penceresinde verilen egitime iliskin bilgiler ilgili alanlara
girilerek (7), “Ekle” butonuna basilir (8). (Resim-7)

®| + & a =

Resim-7: UTS Egitim giris ekrani

d) Daha sonra tekrar agilan “Kalibrasyon Egitimi Ekle” penceresinde “Kaydet” butonuna
basilir (9). (Resim-8)

15



Halbrasyon Eftim Elda

Kind Bitgileri
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Resim-8: UTS Egitim giris ekram

e) Son olarak agilan “Yigin Islem” penceresinde sisteme islenen kayitlarm durumu
gortintiilenir. (Resim-9)

Resim-9: UTS Egitim giris ekrani

(5) Egitim merkezince gergeklestirilen egitimlere iliskin, egitim bilgilerinin UTS ye giris
islemleri toplu olarak yapilmak istenmesi durumunda bu islemler, egitim merkezinin egitim
sorumlusu tarafindan asagidaki sekilde yapilir.
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a) https://utsuygulama.saglik.gov.tr adresinde acilan ekranda “GIRIS” butonu ile e-imza,
e-devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek egitim sorumlusunca sisteme giris
yapilir.

b) Sisteme giris yapildiktan sonra agilan ekranda sol siitunda “Kalibrasyon Egitimleri”
secildikten sonra ekranin sag iist kosesindeki “Toplu Kalibrasyon Egitimi Ekle” butonuna basilir
(1). (Resim-10)

akip Siste Uran Takip Sistemi x| 4 (-] — [=} .

& C @ utstestsaglikgov.tr/UTS tibbiCihaze fkalibrasyonEgitimiListele = 0

Ht Kainik M

Kallbrasyon Egitimlert

Resim-10: UTS Egitim giris ekran

¢) Acilan “Toplu Kalibrasyon Egitimi Ekle” penceresinde “Ornek Excel Dosyast Indir”
ibaresi secilerek (2) egitim belgelerine ait bilgilerin doldurulacagi excel dosyasi indirilir.
Indirilen excel dosyasinda gerekli alanlar doldurularak kaydedilir. Doldurulan excel dosyasi
“Dosya Se¢” butonu yardimiyla (3) sisteme yiiklenerek “Ekle” butonuna basilir (4). (Resim-11)
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< C & ustestsaglikgovts/UTS tibb

Toplu Kalibrasyon Egitimi Exle

2- Excel Dosyas: Yikleme

Excel Dosyasi *

Resim-11: UTS Egitim giris ekran1

¢) Daha sonra agilan “Onay Mesaji” penceresinde “Evet” butonuna basilir (5). (Resim-
12)

= 4 e - o x

3 ©  ustestsaghkgentr/UTS ibbiCihaz# alibrasyanEgitmilistele O 3

Resim-12: UTS Egitim giris ekran1

d) Son olarak acilan “Yigin Islem” penceresinde sisteme islenen kayitlarm durumu
goriintiilenir. (Resim-13)
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Resim-13: UTS Egitim giris ekran1

(6) Egitim merkezince gergeklestirilen egitimlere iliskin, egitim bilgilerinin Kurum
onayma sunulmak iizere UTS’de basvuru olusturma islemi, egitim sorumlusu tarafindan
asagidaki sekilde yapilir.

a) Egitim merkezince egitim ekleme iglemi gerceklestirildikten sonra sol siitunda

“Basvurularumi Listele” segilir (1). Gelen ekranin sag tist kosesindeki “Basvuru Ekle” butonuna
basilir (2). (Resim-14)

(P e SRR 3R

Resim-14: UTS Egitim giris ekrani
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b) Agilan “Egitim Ekleme Bagvurusu Olustur” penceresinde “Egitime Katilim ve Sinav
Bilgileri Ornek Excel Dosyasi Indir” ibaresi secilerek (3) egitime katilim ve sinav bilgilerinin
doldurulacag excel dosyasi indirilir. Indirilen excel dosyasinda gerekli alanlar doldurularak
kaydedilir. Doldurulan excel dosyasi “Dosya Se¢”” butonu yardimiyla (4) sisteme yiiklenir. Daha
sonra “Egitime Kabul Dokiimanlari”, “Dosya Se¢” ibaresi segilerek (5) dokiimanlar sikistirilmis
zip dosya halinde sisteme yiiklenir. (Resim-15)

x (vam Yartp Setern x| 4 o o x
« > @ ubstestaagiicgovil| wr® featiri e oy v o~ & N o

Egam Edleme Bagvurusu Olugtur

ecte yor sl T Yorme Katiem v
royena Mophs A griereh date

Yoneamets Kagsamnds

Bagvuruya Exlenen Xaliteasyon Egitieler

Resim-15: UTS Egitim giris ekrani

c) Ekranda “Basvuruya Egitim Ekle” butonu segilir (6). (Resim-16)

iyt [ Nierme Saprsuny CArhs

Resim-16: UTS Egitim giris ekrani
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¢) Acilan “Kalibrasyon Egitimi Se¢” ekraninda katilimcilara ait sisteme yiiklenen
kalibrasyon egitimleri secilerek (7) “Egitim Ekle” butonu segilir (8). (Resim-17)

€ > 8 ubitestsagiigovir ar¥ e e v o & N o

Resim-17: UTS Egitim giris ekrani

d) “Egitim Ekleme Basvurusu Olustur” ekraninda “Bagvuru Olugtur” butonu segilir (9).
(Resim-18)

ayviriya Exlenen Melitessyon EQitinier
Bagpwarvys £ (ten Exie | Sagurcian EQtn
TG omik No
Soyad

Resim-18: UTS Egitim giris ekrani
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e) Daha sonra agilan “Onay Mesaji” penceresinde “Evet” butonuna basilir (10). (Resim-
19)

Resim-19: UTS Egitim giris ekran

f) Bagvuru numarasi alan egitim ekleme bagvurusu taslak konumunda oldugundan egitim
ekleme ve ¢ikarma islemi yapilabilir. Bagvuru e-imza veya mobil imza ile imzalandiktan sonra
basvuru Kuruma ulasarak “/nceleme Bekleniyor” konumuna gelir. (Resim-20)

TR MEAD

a [&] i P Bo= . 3 =1

Resim-20: UTS Egitim giris ekrani
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g) Egitim merkezi tarafindan olusturulan egitim ekleme bagvurusuna Kurum tarafindan
onay islemi gergeklestirildikten sonra egitim belgelerine UTS tarafindan sirastyla verilen numara
ile egitim belge numarasi olusur.

(7) Egitim merkezinden alinmis olan egitim belgeleri, bu egitimlerde Kurum tarafindan
giincelleme istenmedigi siirece gegerli olup, Kurum tarafindan egitim giincellemesi istenmesi
durumunda, bu giincelleme egitimini almak i¢in belirlenen son tarihte egitim belgesi gegerliligini
yitirir.

Egitim merkezine ve egitimlere iligkin iicretler

MADDE 10 - (1) Egitim merkezi olmak isteyen kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile
gercek kisilerin veya yetki kapsamini genisletmek isteyen egitim merkezinin yetkilendirme
stirecinde 0deyecekleri ticretler Kurum tarafindan her yil giincellenerek ilan edilir.

(2) Egitim merkezi olmak isteyen kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gergek kisilerin
veya egitim merkezlerinin, Kuruma yapmis olduklar1 ve olumsuz sonuglanan basvurularina
iliskin 6dedikleri tlicretler iade edilmez.

(3) Egitimlere katilmak isteyenlerden talep edilecek egitim iicretine iliskin tavan bedeller;
kisi bagina egitim ticreti, 11/10/1983 tarihli ve 2914 say1l1 Yiiksekogretim Personel Kanunu’ nun
11 inci maddesine gore profesorler i¢in ongoriilmiis ek ders iicreti gostergesinin memur aylik
katsayisi ile garpimi sonucu hesaplanan tutarin, ilgili egitim programinda belirlenmis olan toplam
ders saati sayisi ile ¢arpimi sonucu bulunur. Ortaya ¢ikan meblag, o egitim i¢in kisi basi tavan
licreti olarak alinir ve kisi basina alinacak egitim {icreti tavan egitim {icretini asamaz.

(4) Egitimlere katilmak isteyenlerden talep edilecek egitim iicretine iligkin tavan bedeller,
bu maddenin {i¢iincii fikrasinda tarif edilen sekilde egitim merkezince hesaplanir ve her yil ocak
ve temmuz aylarinda giincellenerek kendi internet sayfalarinda ilan edilir. Egitim merkezince
egitim ticretleri hesaplanirken kullanilacak olan profesorler i¢in Ongoriilmiis ek ders iicreti
gostergesine iliskin 2914 sayil1 Yiiksekogretim Personel Kanunu’ na mevzuat bilgi sisteminden
(https://www.mevzuat.gov.tr), memur maas katsayisina ise "https://www.hmb.gov.tr/bumko-
maas-istatistikleri-verileri* adresinden "Memur Maas Hesabinda Kullanilan Katsayilar"
kismindan ulagilabilir. Ayrica egitim iicretlerinin hesaplamasina iliskin 6rnek excel dokiimani
Kurumumuz web sayfasinda yer almaktadir.

Egitim merkezi icin bildirim

MADDE 11 - (1) Egitim merkezi, “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” ndeki kapsamda
daraltma veya egitim salonlarin1 kapsamayacak sekilde Kuruma bildirdigi adresinde degisiklik
yapmak isterse bu duruma iligkin Kuruma bildirim yapar. Adres degisikligi i¢in bu bildirim,
degisiklikten sonra en ge¢ 10 (on) is giinii i¢inde olacak sekilde yapilir. Bu bildirimlere konu
stire¢ asagidaki sekilde yiiriitiiliir.

a) Bu Kilavuzun 4 tincii maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan EBS tizerinden yapilan
basvuru siirecini isleterek yapilacak basvuruda, basvuru dokiiman tipi “Egitim Merkezi I¢in
Diger Bildirimler” segilerek “Ust Yazi” alanma Ek-2’de yer alan “Egitim Merkezi Bildirim
Dilekcgesi” eklenir.

b) Egitim merkezi, Kurum tarafindan hazirlanan ve ilgili adres degisikligine veya kapsam
daralmasina iligkin revizyonu igceren yeni “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” nin tarafina ulasmasini
miiteakip eski “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” ni bir dilek¢e ekinde fiziki olarak ivedilikle
Kuruma ulastirir.
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(2) Egitim merkezi, egitimci kadrosunda/egitim sorumlusunda degisiklik yapmak veya
Kuruma bildirdigi egitim salonunda, referans donanimda veya tibbi cihaz listesinde sadece
cikarma iglemi yapmak isterse bu degisiklige iliskin asagidaki siireci takip ederek Kurum onayin
alir.

a) Bu Kilavuzun 4 iincii maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan EBS {izerinden yapilan
basvuru siirecini isleterek yapilacak basvuruda, basvuru dokiiman tipi “Egitim Merkezi I¢in
Diger Bildirimler” segilerek “Ust Yazi” alanma Ek-2’de yer alan “Egitim Merkezi Bildirim
Dilekcesi” eklenir.

b) Egitimci kadrosuna egitimci eklenmek veya egitim sorumlusunda degisiklik yapilmak
istenmesi durumunda; Ek-3’te yer alan “Egitim Merkezi Bagvuru Formu” nda degisiklige konu
alanlar doldurularak bu form bagvuruya eklenir.

¢) Kuruma bildirilen egitim salonu, referans donanim veya tibbi cihazlarda sadece
cikarma islemi yapilmak istenmesi durumunda, basvuru ekine bu talebe konu egitim salonu,
referans donanim ve tibbi cihazlara iliskin detayl bilgi eklenir.

¢) Egitim sorumlusu degisikliginin veya “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” nin kapsamint
daraltacak egitimci degisikliginin Kurumca uygun bulunmasi durumunda ilgili revizyonu igeren
yeni “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” diizenlenir. Egitim merkezi, Kurum tarafindan diizenlenen
yeni “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” nin tarafina ulasmasini miiteakip eski “Egitim Merkezi Yetki
Belgesi” ni bir dilekge ekinde fiziki olarak ivedilikle Kuruma ulastirir.

(3) Egitim merkezi; “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” kapsaminda yer alan egitimlere
iliskin daha 6nce Kuruma bildirdigi egitim salonuna, referans donanima veya tibbi cihaz listesine
ekleme yapmak isterse bu degisiklige iliskin asagidaki siireci takip ederek Kurum onayini alir.

a) Bu Kilavuzun 4 {incii maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan EBS {izerinden yapilan
bagvuru siirecini isleterek yapilacak basvuruda, bagvuru dokiiman tipi “Egitim Merkezi Yerinde
Incelemesi(Her bir yerinde inceleme icin)” secilerek “Ust Yazi” alanina bu basvuruya iliskin
talebin yer aldig1 Ek-2'de yer alan “Egitim Merkezi Bildirim Dilek¢esi” eklenir.

b) Ek-3’te yer alan “Egitim Merkezi Basvuru Formu” nda ekleme yapilmak istenen
degisiklige konu alanlar doldurularak bu form basvuruya eklenir.

c) Bagvuru sahibi, sisteme kayithh e-posta adresine ulasan referans numarasi ile
basvurusuna iliskin 6demeyi yapar.

¢) Odeme bilgisinin Kuruma ulasmasini miiteakip bu Kilavuzun 4 iincii maddesinde
gecen yerinde inceleme stireci isletilerek, Kurum tarafindan ilgili bagvuru sonuclandirilir.

(4) Egitim merkezi, baslatmay1 planladigi ve Kurumdan onay almis oldugu egitimleri
iptal etmek istemesi durumunda; bu Kilavuzun 4 {incii maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan
EBS iizerinden yapilan bagvuru siirecini isletir. Bu basvuru, basvuru dokiiman tipi “Egitim
Merkezi I¢in Diger Bildirimler” segilerek “Ust Yazi” alania bu iptal sebebinin yer aldig1 dilekge
eklenerek Kuruma iletilir.

(5) Egitim merkezi, bu Kilavuzda yer almayan diger hususlara iliskin yapacagi
bildirimlerde, bu Kilavuzun 4 {incii maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan EBS {izerinden
yapilan basvuru siirecini isletir. Bu basvuru, basvuru dokiiman tipi “Egitim Merkezi Icin Diger
Bildirimler” secilerek “Ust Yazi” alanina Ek-2’de yer alan “Egitim Merkezi Bildirim Dilekgesi”
eklenerek Kuruma iletilir.
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Egitimden muaf olma durumu

MADDE 12 — (1) Yonetmeligin 8 inci maddesinin on birinci fikrasinda belirtilen 6grenim
sartlarina haiz kisiler asagida yer alan siire¢ dogrultusunda bu Kilavuzda belirtilen egitim
programlarindaki egitimlerden muaf olabilir.

a) Ekinde e-devletten alinan karekodlu/barkotlu mezuniyet belgesi veya noter onayli
diploma 6rnegi veya mezun oldugu okul tarafindan diploma asli goriilerek alinan diploma
fotokopisi ve transkriptin bulundugu ve bu Kilavuzun ekinde yer alan Ek-12 bagvuru dilekgesi
ile Kuruma basvuru yapilir.

b) Basvuruyu degerlendirme asamasinda Kurum gerek goriirse basvuru sahibinden ilave
bilgi ve belge talebinde bulunabilir.

c) Egitimden muafiyet bagvurusu uygun bulunanlara Kurum tarafindan bu durumlarina
iligkin resmi yazi ile bildirimde bulunulur. Bu kisilerden Ydnetmelik kapsaminda faaliyet
gosterecek kuruluslarda gorev yapmak istemesi durumunda ayrica bir egitim belgesi
aranmaksizin ilgili yetki grubunda ¢alisma belgesi diizenlenir.

¢) Egitimden muafiyet basvurusu uygun bulunmayanlarin Yonetmelik kapsaminda
faaliyet gosterecek kuruluglarda gérev yapmak istemesi durumunda bu Kilavuz kapsamindaki
egitimleri almalar1 gerekir.

(2) Bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin yedinci fikrasinda yer alan ve egitimin giincelligine
iliskin hususlar1 iceren sartlar bu madde kapsaminda egitimden muaf olan kisiler icin de
gecerlidir.

(3) Kurum tarafindan bu Kilavuz kapsaminda egitim vermek iizere onaylanan ve bu
Kilavuzun 6 nc1 maddesinin ikinci veya li¢iincii fikrasinda egitime kabul edilecek katilimeilar
icin belirtilen sartlar1 tasiyan egitimcilere egitim belgesi, egitim verdikleri konularda ayrica
herhangi bir sart aranmaksizin bagarili sayilarak diizenlenir. Bu kisiler i¢in egitimci olarak gérev
yaptig1 egitim merkezince Ek-10" da yer alan egitim belgesi diizenlenir.

Egitim faaliyetlerinin denetimi ve idari yaptirnmlar

MADDE 13 — (1) Egitim merkezince sahip olunan “Egitim Merkezi Yetki Belgesi”
kapsaminda yiiriitiilen faaliyetler Kurum tarafindan denetlenir.

(2) Denetim faaliyeti yerinde veya Kurumun talep edecegi bilgi ve belgeler ile uzaktan
gercgeklestirilir.

(3) Denetimler esnasinda egitim merkezi denetime konu faaliyetlerine iliskin tiim belge
ve kayitlarini Kurum denetimine hazir bulundurur ve talebi halinde bu belge ve kayitlar1 Kuruma
Verir.

(4) Yapilan denetimler sonucunda, mevzuatta belirtilen niteliklerin kaybedilmesi ya da
uygulamada eksiklikler tespit edilmesi halinde, ilgili egitim merkezinin tiim egitimlerinin
uygulamasi durdurulur.

(5) Denetimlerde tespit edilen eksikliklerin giderilmesi i¢in egitim merkezine 45 (kirk
bes) is gliniine kadar siire verilir.

(6) Kurumca tespit edilen uygunsuzluklar1 bu Kilavuza uygun sekilde gideremeyen
egitim merkezinin “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” iptal edilir.

(7) Egitim merkezinin egitim belgelerini bu Kilavuza aykir1 diizenledigi tespit edildiginde
diizenlenen egitim belgesi iptal edilerek egitim merkezine “Uyari” verilir. Uygunsuzlugun
tekrar1 veya bahse konu uygunsuzlukta kasit tespit edildiginde, egitim merkezinin “Egitim
Merkezi Yetki Belgesi” bir yil i¢inde tekrar yetkilendirilmemek iizere iptal edilir. iptal edilen
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egitim belgesi i¢in egitim merkezince katilimcidan alinan egitim ticreti ilgili katilimciya iade
edilir.

UCUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Gegis hiikiimleri

MADDE 14 — (1) Bu Kilavuzun yiiriirlige girdigi tarihten 6nce Y onetmelik kapsaminda;

a) Kurum tarafindan yaptirilan egitimlerin tamamlandigin1 gosteren ve Kurumca
tescillenen egitim belgeleri bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin altinci fikrasina uygun olmak
kaydiyla gecerliligini devam ettirir.

b) Egitimlerin verilmesine iliskin Kurumla yapilan protokoller bu Kilavuz hiikiimlerine
uygun olmak kaydiyla gecerliligini devam ettirir.

¢) Kurumca yetkilendirilmis ve bu Kilavuz yayimlandig: tarihte yetkisi devam eden
egitim merkezlerinde gorev alan egitimcilerin, Kurumca onaylanmig olduklar1 egitimler i¢in bu
Kilavuzda yer alan egitimci niteliklerine uygun oldugu kabul edilir.

¢) Kurumdan onay alinmis ve bu Kilavuz yayimlandig: tarihte devam eden egitimlerin
diizenlenmesine ayni sekilde devam edilir.

Yiirirlik

MADDE 15 — (1) Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriirliikten kaldirilan diizenlemeler

Madde 16 — (1) 6/11/2020 tarihli Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Diizenlenen Egitimlere iliskin Kilavuz (Versiyon No:1)
yiriirliikten kaldirilmstir.

Yiiriitme

MADDE 17 — (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiirtitiir.
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EKLER

Ek-1 Egitim Merkezi Bagvuru Dilekgesi

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMUNA

25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” uyarinca ekte yer alan basvuru formu
dogrultusunda tarafimiza “Egitim Merkezi Yetki Belgesi” diizenlenmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Basvuru Sahibi/Y etkilisi
Adi1 Soyadi

veed oo /20,
imza

EKLER:

1- Egitim merkezi bagvuru formu (... sayfa)

2- Merkezi kayit sicil numarasi (mersis) veya ticaret sicil numarasi ile sicil tasdiknamesinin
ornegi(*)

3- Protokol/S6zlesme (varsa)

4- Uzaktan egitim alt yapisina iliskin dokiiman (kullanilacak ise)

5- Egitim sorumlusu ve egitimcilere iliskin bilgi ve belgeler

Aciklamalar:
(*) : Kapsam genisletme basvurularinda bu dilek¢e ekinde yer almasi zorunlu degildir.
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Ek-2 Egitim Merkezi Bildirim Dilekgesi

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMUNA

25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik™ uyarinca Kurumunuzca egitim merkezi olarak
yetkilendirilmis bulunmaktayiz. Ekte yer alan bilgi ve belgeler dogrultusunda L
konusunda gerekli degerlendirmenin yapilmasi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Egitim Merkezi Y etkilisi
Ad1 Soyadi

eeel o /20..
imza

NOT:

1. Basvuru dilekgesi ekinde yer alacak bilgi ve belgelerin icerigi Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol
Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Diizenlenen Egitimlere Iliskin
Kilavuzun 11 inci maddesi dogrultusunda belirlenmelidir.

2. Yukaridaki metinde ...™. .. ile belirtilen kisma bagvuru konusu yazilmalidir.
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Ek-3 Egitim Merkezi Basvuru Formu

TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU ALANINDA

EGIiTiM MERKEZi BASVURU FORMU

1-Basvuru Tiirii

Ik Yetki Belgesi Almak Uzere
Basvuru

a

Kapsam Genisletme Basvurusu

a

Diger

2-Kurulus Bilgileri

Unvam

Ticaret Sicil Numarasi

Vergi Dairesi ve Vergi Numarasi

Faaliyet Konusu

Kanuni Adresi

Telefon-Belgegecer Numarasi

Kayith Elektronik Posta (KEP) Adresi

3-Kurulus Yoneticileri ve Gorevleri

Sira Ad1 Soyady/Unvam

Tabiiyeti
No (Uyrugu)

Pasaport Numarasi

T.C. Kimlik Numarasi / Yabanci Uyruklu ise

Kurulustaki Gorevi

4-Egitim Verme Yetkisi Istenen Egitim Programlar:

Sira Egitim Program
No

Basvurulan Yetki Gruplan

Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir

Elektrocerrahi Sistemleri

Elektroterapi Sistemleri

Fizyolojik Sinyal Izleme Sistemleri

Solunum Sistemleri

Ultrason-Doppler Sistemleri

X-Isinl Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri

Tibbi Isik Sistemleri

OO N|O|O| AW IN| -

[N
o

Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilegenleri

Diyaliz Sistemleri

[EEN
[N

Odyometrik Sistemler

[y
N

Sorumlu Miidiir

[y
w

Qooiggooioioooo Qo

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

5-Egitim Sorumlusu Bilgileri

T.C. Kimlik Numarasi

Adi Soyadi

Telefon Numarasi

E-Posta Adresi

6-Egitimci Bilgileri

Sira Ad1 Soyady/Unvam
No

Tabiiyeti
(Uyrugu)

T.C. Kimlik Numaras1 / Yabanci Uyruklu ise Telefon E-Posta

Pasaport Numarasi

Numarasi Adresi

7-Egitim Salonu Bilgileri

Sira Salon Adi
No

Salonun Bulundugu Adres Salonun Ait Oldugu

Kurulus Adi

Kullanilacagi Egitim Tiirii
(Teorik / Uygulama / Her ikisi)

8-Tibbi Cihazlara Iiliskin Egitim Iceriginde Yer Verilecek Testlere/Yontemlere,
Kilavuzlara/Standartlara/Referans Dokiimanlara Ait Bilgiler

A) Akis, Agirhik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir

Cihaz Ad1

Testler/Yontemler

Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman

Ameliyat Masalari

Hasta Karyolalar1

Dis Unitleri

Tibbi Aspiratorler

Tansiyon Aletleri

Vakum Ekstratorleri

Vakum Pompalari

Blanket

Sogutucu Uniteleri

Kuvoz

Radyan Isiticilart

Terazi

Pipet

Otomatik Enjektor

Infiizyon Pompalar:

Perfiizyon Pompalari

Santrifiij

B) Elektrocerrahi Sistemleri

Cihaz Ad1

Testler/Yontemler

Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman

Elektrokoter

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

FAKO- Vitrektomi

C) Elektroterapi Sistemleri

Cihaz Ad1

Testler/Yontemler

Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman

Defibrilator

Harici Kalp Pili

Diatermi - Radar - Ultrasound -
Diadinami

ESWL(Sok Dalga Litotripsi)

Tens/Stimiilatér

©) Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

Cihaz Ad1

Testler/Yontemler

Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman

EKG

EMG

EEG

SpO2 (Pulse Oksimetre)

Invazif (IBP) ve Non-invazif
(NIBP) Kan Basinc1 Olger

Polisomnografi

Hastabag1 Monitorii

Ritim Holter

Tansiyon Holter

D) Solunum Sistemleri

Cihaz Ad1

Testler/Yontemler

Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman

Ventilator

Anestezi

Vaporizator

Bipap

Cpap

SFT (Solunum Fonksiyon Testi)

E) Ultrason-Doppler Sistemleri

Cihaz Ad1

Testler/Yontemler

Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman

Ultrasonografi-Doppler
Gorlintiileme Sistemleri

Ekokardiyografi Goriintiileme
Sistemleri

F) X-Isinl Goriintiileme Sistemle

ri ve Bilesenleri

Cihaz Ad1 Testler/Yontemler Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman
Radyografik Goriintiileme

Sistemleri

Bilgisayarli Tomografi (BT)

Mamografi Sistemleri

Floroskopi

Kemik-Dansitometre

G) Sterilizasyon ve inkiibasyon Sistemleri

Cihaz Ad1 Testler/Yontemler Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman
Etiiv/Inkiibator

Otoklav

Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazi

Hidrojen Peroksit Sterilizasyon

Cihaz1

G) Tibbi Isik Sistemleri

Cihaz Ad1 Testler/Yontemler Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman

Pakimetre Cihazi

Fototerapi Cihazi

Operasyonel Aydinlatma

Biyometri Cihaz1

Goz Topografi Cihazi

Biluribin Olgiim Cihaz1

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

H) Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

Cihaz Ad1 Testler/Yontemler Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman

Manyetik Rezonans Goériintiilleme
Cihaz1

1) Diyaliz Sistemleri

Cihaz Ad1 Testler/Yontemler Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman

Diyaliz Cihaz1

Kalp-Akciger Pompasi

Karaciger Destek Sistemleri

i) Odyometrik Sistemler

Cihaz Ad1 Testler/Yontemler Standart/Kilavuz/Referans Dokiiman

Timpanometre Cihazi

Odyometre Cihazi

Gergek Kulak Olgiimii Cihazi

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

9-Detayh Egitim Miifredati

A) Akis, Agirhik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir

EGITIM SURESI | EGITIM
L (SAAT) Bicimi o
EGITIM = ALT (Yerinde, EGITIMCI
ADI KONU BASLIGI KONULAR Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
ikisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
B Izlenebilirligi ve ) 0
Genel Metroloji Olgiim
Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
T1bbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Temel Bi dikal Tibbi Cihazlarin
Teorik K'%f)bme ika Test, Kontrol ve
Egitim L:bgr?ti{g;l Kalibrasyonu 1 0
Hakkinda
Yonetmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararasi
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
. . . Elektriksel
Elektriksel Giivenlik Giivenlik Testleri 2 0
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
Cihazlara Ait 4 0
Cihazlar ve ilgili Genel bilgiler
Standart Bilgileri flgili Standartlar
ve Kilavuzlar 12 0
. Test, Kontrol ve
Y_el_tk' Grubu Kalibrasyon 0 21 YERINDE
corik ve Uygulamalari
Uygulama e
Egitimi Performans/Giivenlik Test Sonuglarinin
- Raporlanmasi,
Testleri Degerlendirilmesi .
A 0 3 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmasi
Toplam Ders Saati 32 24

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza




Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

B) Elektrocerrahi Sistemleri

EGITIM SURESI | EGITIM
e (SAAT) BicimMi o
EGITIM = ALT (Yerinde, EGITIMCI
ADI KONUBASLIGL |\ ONULAR | Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
iKisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
- [zlenebilirligi ve 2 0
Genel Metroloji Olgiim
Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
Tibbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Temel . . Tibbi Cihazlarin
Teorik 5'31%“%”(&' Test, Kontrol ve
Egitim L:bgrr:ti{/()a:l Kalibrasyonu 1 0
Hakkinda
Yonetmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararast
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
. . . Elektriksel
Elektriksel Giivenlik Giivenlik Testleri 2 0
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
. Cihazlara Ait 2 0
Cihazlar ve Ilgili Genel Bilgiler
Standart Bilgileri Tlgili Standartlar
6 0
ve Kilavuzlar
Yetki Test, Kontrol ve
Grubu Kalibrasyon 0 6 YERINDE
Teorik ve Uygulamalari
Uygyl-anja Performans/Giivenlik Test Sonuglarmm
Egitimi . Raporlanmasi,
Testleri Degerlendirilmesi ;
- 0 2 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmasi
Toplam Ders Saati 24 8

Formu Dolduranin

Ad1 Soyadi
Tarih
imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

C) Elektroterapi Sistemleri

EGITIM SURESI | EGiTiM
) (SAAT) BiCimi
EGITIiM 9 ALT (Yerinde, | EGITIMCi
ADI KONU BASLIGI KONULAR Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
ikisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
- [zlenebilirligi ve 2 0
Genel Metroloji Olgiim
Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
T1bbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Temel Bivomedikal Tibbi Cihazlarin
Teorik Kaﬁibras o Test, Kontrol ve
Egitim Laboratu):/arl Kalibrasyonu 1 0
Hakkinda
Y 6netmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararasi
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
. . . Elektriksel
Elektriksel Giivenlik Giivenlik Testleri 2 0
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
' Cihazlara Ait 5 0
Cihazlar ve Ilgili Genel Bilgiler
Standart Bilgileri Tgili Standartlar
6 0
ve Kilavuzlar
Yetki Test, Kontrol ve
Grubu Kalibrasyon 0 6 YERINDE
Teorik ve Uygulamalari
Uyggl-an?a Performans/Giivenlik Test Sonuclarinin
Egitimi - Raporlanmasi,
Testleri Degerlendirilmesi .
2 0 2 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmasi
Toplam Ders Saati 24 8

Formu Dolduranin

Ad1 Soyadi
Tarih
imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Basvuru Formu

C) Solunum Sistemleri

EGITIM SURESI | EGITIM
" (SAAT) BiCimi o
EGITIM = ALT (Yerinde, EGITIMCI
ADI KONUBASLIGL | |\ ONULAR | Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
ikisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
- izlenebilirligi ve 2 0
Genel Metroloji Olgiim
Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
T1bbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Temel . . Tibbi Cihazlarin
Teorik 5'31%“%”(&' Test, Kontrol ve
Egitim L:bgrr:ti{/()a:l Kalibrasyonu 1 0
Hakkinda
Yonetmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararast
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
. .. . Elektriksel
Elektriksel Giivenlik Giivenlik Testleri 2 0
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
. Cihazlara Ait 3 0
Cihazlar ve Ilgili Genel Bilgiler
Standart Bilgileri Tgili Standartlar
9 0
ve Kilavuzlar
Yetki Test, Kontrol ve
Grubu Kalibrasyon 0 10 YERINDE
Teorik ve Uygulamalari
Uygt-JI.arr}a Performans/Giivenlik Test Sonuglarmin
Egitimi . Raporlanmasi,
Testleri Degerlendirilmesi ;
- 0 2 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmasi
Toplam Ders Saati 28 12

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

D) Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

EGITIM SURESI | EGITIM
5 (SAAT) BiCimMi
EGITIM = ALT (Yerinde, | EGITIMCI
ADI KONU BASLIGI KONULAR Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
ikisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
B Izlenebilirligi ve » 0
Genel Metroloji Olgiim
Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
Tibbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Temel Bi dikal Tibbi Cihazlarin
Teorik K'%f)bme ika Test, Kontrol ve
Egitim L:blorr:;{fzgl Kalibrasyonu 1 0
Hakkinda
Yonetmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararasi
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
. . Elektriksel
Elektriksel Giivenlik Giivenlik Testleri 2 0
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
Cihazlara Ait 4 0
Cihazlar ve ilgili Genel Bilgiler
Standart Bilgileri flgili Standartlar
12 0
ve Kilavuzlar
Yetki Test, Kontrol ve
Grubu Kalibrasyon 0 14 YERINDE
Teorik ve Uygulamalari
Uygl.JI.anja Performans/Giivenlik Test Sonuglarmin
Egitimi . Raporlanmasi,
Testleri Degerlendirilmesi .
A 0 2 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmasi
Toplam Ders Saati 32 16

Formu Dolduranin

Ad1 Soyadi
Tarih
imza

37



Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

E) Ultrason-Doppler Sistemleri

EGITIM SURESI | EGITIM
o (SAAT) Bicimi o
EGITIM = ALT (Yerinde, EGITIMCI
ADI KONUBASLIGL |\ ONULAR | Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
ikisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
- izlenebilirligi ve 5 0
Genel Metroloji Olgiim
Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
Tibbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Temel . . Tibbi Cihazlarin
Teorik Enipbmedlkal Test, Kontrol ve
Egitim L:blorr:ti{/oa?l Kalibrasyonu 1 0
Hakkinda
Yonetmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararast
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
. . . Elektriksel
Elektriksel Giivenlik Giivenlik Testleri 2 0
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
' Cihazlara Ait 4 0
Cihazlar ve Ilgili Genel Bilgiler
Standart Bilgileri Tlgili Standartlar
4 0
ve Kilavuzlar
Yetki Test, Kontrol ve
Grubu Kalibrasyon 0 6 YERINDE
Teorik ve Uygulamalari
Uygl.JI-an)a Performans/Giivenlik Test Sonuglarmin
Egitimi . Raporlanmasi,
Testleri Degerlendirilmesi ;
- 0 2 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmasi
Toplam Ders Saati 24 8

Formu Dolduranin

Ad1 Soyadi
Tarih
imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

F) X-Isinh Gériintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

EGITIM SURESI | EGITIiM
(SAAT) Bicimi
EGITIM " ALT (Yerinde, EGIiTiMCi
ADI KONU BASLIGI KONULAR Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
ikisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
Izlenebilirligi ve
Olgiim 2 0
Genel Metroloji Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
Tibbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Tibbi Cihazlarin
Temel
: . . Test, Kontrol ve
Teorik Biyomedikal .
. - Kalibrasyonu 1 0
Egitim Kalibrasyon
Laboratu Hakkinda
aboratuvan Yonetmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararasi
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
Elektriksel 2 0
Elektriksel Giiventik [-ouyenlik Testleri
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
X-Ismh
Goriintiileme C e
Sistemleri Yetki Ragyasyon i
Grubunda . yy 16 0
Giivenligi
Radyasyon Esitimi
Giivenligi ile flgili &
Egitimler
X-Isml Goriintiile Cihazlara Ait 8 0
Yetki Sistemleri Yetki Genel Bilgiler
etk Grubunda Yer Alan R
Grubu . Lo Ilgili Standartlar
. Cihazlar Ile Ilgili 8 0
Teorik ve o ve Kilavuzlar
Uvaulama Egitimler
%%,t, . Test Kontrol ve
gttimi Kalibrasyon 0 30 YERINDE
Uygulamalari
Performans/Giivenlik Test Sonuglarmin
. Raporlanmasi,
Testleri Deserlendirilmesi
C%GI' ?1’1 1r1imes1 0 2 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmast
Toplam Ders Saati 48 32

Formu Dolduranin

Ad1 Soyadi
Tarih
imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

G) Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri

EGITIM SURESI | EGITIM
5 (SAAT) Bicimi
EGITIM « ALT (Yerinde, | EGITIMCi
ADI KONUBASLIGL |\ ONULAR | Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
ikisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
- [zlenebilirligi ve 2 0
Genel Metroloji Olgiim
Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
T1bbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Temel Bivomedikal Tibbi Cihazlarin
Teorik Ka)iibras on Test, Kontrol ve
Egitim Laboratu):/arl Kalibrasyonu 1 0
Hakkinda
Y 6netmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararast
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
. . . Elektriksel
Elektriksel Giivenlik Giivenlik Testleri 2 0
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
. Cihazlara Ait 6 0
Cihazlar ve Ilgili Genel Bilgiler
Standart Bilgileri Tlgili Standartlar
8 0
ve Kilavuzlar
Yetki Test, Kontrol ve
Grubu Kalibrasyon 0 8 YERINDE
Teorik ve Uygulamalari
Uygyl.an?a Performans/Giivenlik Test Sonuglarimnmn
Egitimi - Raporlanmasi,
Testleri Degerlendirilmesi .
- 0 2 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmast
Toplam Ders Saati 30 10

Formu Dolduranin

Ad1 Soyadi
Tarih
imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

G) Tibbi Isik Sistemleri

EGITIM SURESI | EGITIM
5 (SAAT) BiCcimi
EGITIM = ALT (Yerinde, | EGiTiMCi
ADI KONUBASLIGL |\ ONULAR | Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
ikisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
- [zlenebilirligi ve 2 0
Genel Metroloji Olgiim
Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
T1bbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Temel . . Tibbi Cihazlarin
Teorik E){pbmedlkal Test, Kontrol ve
Egitim L:blorr:ti{/c;?l Kalibrasyonu 1 0
Hakkinda
Y onetmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararast
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
. . . Elektriksel
Elektriksel Giivenlik Giivenlik Testleri 2 0
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
' Cihazlara Ait 6 0
Cihazlar ve Ilgili Genel Bilgiler
Standart Bilgileri Ilgili Standartlar
8 0
ve Kilavuzlar
Yetki Test, Kontrol ve
Grubu Kalibrasyon 0 8 YERINDE
Teorik ve Uygulamalari
Uyggl-an?a Performans/Giivenlik Test Sonuclarinin
Egitimi . Raporlanmasi,
Testleri Degerlendirilmesi .
- 0 2 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmasi
Toplam Ders Saati 30 10

Formu Dolduranin

Ad1 Soyadi
Tarih
imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

H) Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

EGITIM SURESI | EGITIM
5 (SAAT) Bicimi
EGITIiM . ALT (Yerinde, | EGITIMCi
ADI KONUBASLIGL |\ ONULAR | Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
iKisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
- [zlenebilirligi ve 5 0
Genel Metroloji Olgiim
Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
Tibbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Temel Bivomedikal Tibbi Cihazlarin
Teorik K):ibr N Test, Kontrol ve
Egitim L:bor:t?:fzrl Kalibrasyonu 1 0
Hakkinda
Y 6netmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararast
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
. . . Elektriksel
Elektriksel Giivenlik Giivenlik Testleri 2 0
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
Cihazlara Ait 4 0
Cihazlar ve ilgili Genel Bilgiler
Standart Bilgileri Tlgili Standartlar
4 0
ve Kilavuzlar
Yetki Test, Kontrol ve
Grubu Kalibrasyon 0 6 YERINDE
Teorik ve Uygulamalari
Uygyl.an?a Performans/Giivenlik Test Sonuglarimnmn
Egitimi . Raporlanmasi,
Testleri Degerlendirilmesi .
- 0 2 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmast
Toplam Ders Saati 24 8

Formu Dolduranin

Ad1 Soyadi
Tarih
imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

1) Diyaliz Sistemleri

EGITIM SURESI | EGITIM
5 (SAAT) BiCciMi
EGITiM . ALT (Yerinde, | EGITIMCi
ADI KONUBASLIGL |\ oNULAR | Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
ikisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
[zlenebilirligi ve
P 2 0
Genel Metroloji Oleim
Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
T1bbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Temel Bivomedikal Tibbi Cihazlarin
Teorik K):ibr N Test, Kontrol ve
Egitim L:bor:t?:fzrl Kalibrasyonu 1 0
Hakkinda
Y 6netmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararasi
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
. . . Elektriksel
Elektriksel Giivenlik Giivenlik Testleri 2 0
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
Cihazlara Ait 4 0
Cihazlar ve ilgili Genel Bilgiler
Standart Bilgileri flgili Standartlar
4 0
ve Kilavuzlar
Yetki Test, Kontrol ve
Grubu Kalibrasyon 0 6 YERINDE
Teorik ve Uygulamalari
Uygyl.arr)a Performans/Giivenlik Test Sonuglarinimn
Egitimi . Raporlanmasi,
Testleri Degerlendirilmesi .
- 0 2 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmast
Toplam Ders Saati 24 8

Formu Dolduranin

Ad1 Soyadi
Tarih
imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

1) Odyometrik Sistemler

EGITIM SURESI | EGITIM
5 (SAAT) Bicimi
EGITIiM = ALT (Yerinde, | EGITIMCi
ADI KONUBASLIGL |\ ONULAR | Teorik | Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi veya Her
iKisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
- Izlenebilirligi ve 2 0
Genel Metroloji Olgiim
Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
Tibbi Cihaz 1 0
Mevzuati
Temel Bi dikal Tibbi Cihazlarin
Teorik K'%F)bme ika Test, Kontrol ve
Egitim L:blor?;{g:l Kalibrasyonu 1 0
Hakkinda
Yonetmelik
Temel Giivenlik 2 0
Uluslararast
Standartlarin 2 0
Incelenmesi
. . . Elektriksel
Elektriksel Giivenlik Giivenlik Testleri 2 0
Referans
Donanimin 15 0
Nitelikleri
Cihazlara Ait 4 0
Cihazlar ve ilgili Genel Bilgiler
Standart Bilgileri flgili Standartlar
8 0
ve Kilavuzlar
Yetki Test, Kontrol ve
Grubu Kalibrasyon 0 10 YERINDE
Teorik ve Uygulamalari
Uygvl.JI.arT'la Performans/Giivenlik Test Sonuglarinim
Egitimi - Raporlanmasi,
Testleri Degerlendirilmesi .
A 0 2 YERINDE
ve Olglim
Belirsizliginin
Hesaplanmasi
Toplam Ders Saati 28 12

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

J) Sorumlu Miidiir Alan

EGITiM SURESI | EGITIM
" (SAAT) Bicimi L
EGITIM KONU (Yerinde, EGITIMCI
ADI BASLIGI AU INCEILARE ey Uygulama | Uzaktan ismi
Egitim | Egitimi | veya Her
ikisi)
Temel Metroloji 4 0
Olgiim
Genel Metroloji i.?le?ebilirl?gi.vew. 2 2
Olclim Belirsizligi
Kalibrasyon
Raporu ve 0,5 0
Etiketleme
Teknik Tibbi Cihaz 1 0
Konular Mevzuati
T1ibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve
Mevzuat ve Kalibrasyonu 1 0
Giivenlik Hakkinda
Yonetmelik
Temel Giivenlik 2 0
Yetki Grubu Bazli 75 0
Calismalar
TS EN ISO 17025
Deney ve
Kalibrasyon 4 0
Laboratuvarlarinin
Yeterliligi
[lgili Standartlar | TS EN 1SO 17025 5 2
Teknik Dokiimantasyon
Konular ve TS EN I1SO 17025
Hgili e Kalite Tetkik 2 2
Standartlar ¢ falite Jeta
TS EN ISO 17020 6 5
Standardi
Toplam Ders Saati 32 8

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

10-Uygulama Egitiminde Kullanilacak Tibbi Cihaza Ait Bilgiler

A) Akig, Agirhik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Ad1

Kuvoz

Tansiyon Aleti

Pipet

Inflizyon Pompas1

Santrifiij

Terazi

B) Elektrocerrahi Sistemleri

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Adi

Elektrokoter

C) Elektroterapi Sistemleri

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Adi

Defibrilator

Kombine Terapi

Harici Kalp Pili

Q) Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Adi

Hastabas1 Monitdorii

EKG

EEG

D) Solunum Sistemleri

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Ad1

Ventilator

Anestezi

SFT

E) Ultrason-Doppler Sistemleri

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Ad1

Ultrasonografi-Doppler

Ekokardiyografi

F) X-Isinh Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Ad1

Bilgisayarli Tomografi

Mamografi

Floroskopi

Radyografik Goriintiileme
Sistemleri

G) Sterilizasyon ve inkiibasyon Sistemleri

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Adi

Otoklav

Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazi
veya Hidrojen Peroksit Cihazi

G) Tibbi Isik Sistemleri

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Ad1

Operasyonel Aydinlatma

Fototerapi Cihaz1

H) Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Ad1

Manyetik Rezonans Goriintiileme
Cihazi

1) Diyaliz Sistemleri

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Adi

Diyaliz Cihazi

Kalp - Akciger Pompasi

i) Odyometrik Sistemler

Cihaz Ad1

Tibbi Cihazin Ait Oldugu Kurulus Ad1

Timpanometre Cihazi

Odyometre Cihazi

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Basvuru Formu

11- Uygulama Egitiminde Kullanilacak Refarans Donamima Ait Bilgiler

A) Akis, Agirhik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir

Referans Markasi Modeli Olgiim Yapilacak Kullanmilacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Adi
Donamimin Adi Parametre Cihaz

B) Elektrocerrahi Sistemleri

Referans Markasi Modeli Olgiim Yapilacak Kullanmilacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Adi
Donanimin Adi Parametre Cihaz

C) Elektroterapi Sistemleri

Referans Markasi Modeli Olgiim Yapilacak Kullanilacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Adi
Donanimin Adi Parametre Cihaz

C) Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

Referans Markasi Modeli Olciim Yapilacak Kullanilacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Ad:
Donanimin Adi Parametre Cihaz

D) Solunum Sistemleri

Referans Markasi Modeli Olgiim Yapilacak Kullanilacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Ad1
Donanimin Adi Parametre Cihaz

E) Ultrason-Doppler Sistemleri

Referans Markasi Modeli Ol¢iim Yapilacak Kullanilacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Ad1
Donanimin Adi Parametre Cihaz

F) X-Isinl Goriintiileme Sistemleri

Referans Markasi Modeli Olgiim Yapilacak Kullanmilacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Adi
Donanimin Adi Parametre Cihaz

G) Sterilizasyon ve inkiibasyon Sistemleri

Referans Markasi Modeli Olgiim Yapilacak Kullanmilacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Adi
Donanimin Adi Parametre Cihaz

G) Tibbi Isik Sistemleri

Formu Dolduranin

Ad1 Soyadi
Tarih
imza
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Ek-3 Egitim Merkezi Bagvuru Formu

Referans Markasi Modeli Olgiim Yapilacak Kullamlacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Ad1
Donanimin Adi Parametre Cihaz

H) Manyetik Rezonans Goriintiilleme Sistemleri ve Bilesenleri

Referans Markasi Modeli Olciim Yapilacak Kullanilacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Ad:
Donanimin Adi Parametre Cihaz

1) Diyaliz Sistemleri

Referans Markasi Modeli Olgiim Yapilacak Kullanilacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Adi
Donanimin Adi Parametre Cihaz

1) Odyometrik Sistemler

Referans Markasi Modeli Olgiim Yapilacak Kullanilacak Tibbi Ait Oldugu Kurulus Adi
Donamimin Adi Parametre Cihaz

ACIKLAMALAR:

1-

Bu form bagvuru sahibince formda yer alan herhangi bir ifade silinmeden veya degistirilmeden talep edilen egitim
programlarinda eksiksiz olarak doldurulmali ve bagvuru dilekgesine eklenmelidir.

Egitimciler ve egitim sorumlusu Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda
Diizenlenen Egitimlere iliskin Kilavuzda tarif edilen niteliklere sahip kisilerden olusmalidir.

Kullanilacak egitim salonunun/salonlarinin bagvuru sahibine ait olmamasi durumunda bu salonlarin bahse konu egitimlerde
kullanilabilecegine iliskin ait oldugu tarafla yapilan protokol/s6zlesme bagvuruya eklenmelidir.

Uzaktan egitim verilmek istenmesi durumunda bagvuru sahibinin Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmelik Kapsaminda Diizenlenen Egitimlere Tliskin Kilavuzda tarif edilen niteliklere sahip altyapiya sahip olmasi veya
sahip olan bir kurulusla bu dogrultuda kullanabilecegine iliskin protokol/sézlesme yapmis olmasi gerekmektedir. Bu
dogrultuda aranan niteliklere sahip olduguna iliskin belgeler (katalog vb.) ile varsa protokol/sézlesmenin bagvuruya
eklenmesi gerekmektedir.

Uygulama egitiminde kullanilacak tibbi cihaz ve/veya referans donanimin basvuru sahibine ait olmamas1 durumunda bu tibbi
cihaz ve/veya referans donanimin bahse konu egitimlerde kullanilabilecegine iligkin ait oldugu tarafla yapilan
protokol/sdzlesme basvuruya eklenmelidir.

Bagvuru dilekgesi ekinde sunulan protokol/sdzlesmelere ait taraflarin kamu kurumu olmamasi durumunda bu taraflara ait
Merkezi Kayit Sicil Numarasi (MERSIS) veya Ticaret Sicil Numarasi ile sicil tasdiknamesinin 6rnegi basvuruya
eklenmelidir.

Egitim sorumlusu ve egitimci olarak bildirilen kisilerin noter onayli veya karekodlu diploma ornekleri ile egitimcilere ait
Tiirkce olarak hazirlanmis ve ilgili egitimci tarafindan her sayfasi 1slak paraflanmig ve son sayfasi imzalanmig 6zge¢misler,
e-devletten alinan karekodlu SGK hizmet dokiimii, ilgili egitimler ile ilgili alinms sertifikalar, anlatacag: egitim igerigine
iligkin tecriibesini gosterir bilgi ve belgeler (6rnegin kalibrasyon raporlari vb.) bagvuruya eklenmelidir.

Bu formu dolduran bagvuru sahibinin, bu formun Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yo6netmelik
Kapsaminda Diizenlenen Egitimlere iliskin Kilavuza uygun sekilde doldurmamasi veya gergege aykir1 beyanda bulunmasi
durumunda Kurumun bu durumu tespitini miiteakip bagvuru sahibi bahse konu bagvuruya iliskin tiim haklarini kaybetmis ve
olast hukuksal siireglerin sonuglarini kabul etmis say1lir.

Formu Dolduranin
Ad1 Soyadi

Tarih

imza
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Ek-4 Temel Teorik Egitim Programi

TEMEL TEORIK EGITIiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI
Temel Teorik Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y &netmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinda uzman olarak calisacak olan personele gorevlerinin gerektirdigi yeterlilikleri
kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI
3.1. Egitimin iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Egitim igeriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iliskin 6grenim hedefleri
Tablo-1’de gosterilmistir.

Tablo 1: Temel teorik egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya iliskin
6grenim hedefleri

SURE(Saat)

OGRENIM HEDEFLERI
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan katihmer:

Teorik Egitim
Uygulama
Egitimi
Toplam

A. GENEL METROLOJI

1 Metroloji, metrolojinin tarihgesi, metrolojinin
faaliyet alanlarin1 tanimlar.

2 Olgiim kavrami ve &l¢iim standartlarini agiklar.

3. Kalibrasyon, izlenebilirlik, SI (Uluslararasi Birimler
Sistemi), uluslararasi ve ulusal metroloji sistemi,
kargilikli taninma anlagmalarinin 6nemini tartigir.

1. Temel Metroloji

=

Olgiim belirsizligine iliskin kavramlari tanimlar.
2. Hata ve belirsizlik hesaplamalarindaki istatistik

2. Olgiim e e kavramlarini agiklar.
I..Zle{leblhrhgl Ve |3, Standart,  bilesik ve genisletilmis Ol¢lim 2 0 2
Olgim belirsizligini hesaplar.
Belirsizligi 4. Sonucl | 1 < Ssteri
. ¢larin nasil raporlanacagini gosterir.
5. Olgiim belirsizligi tayininde izlenecek yollart
agiklar.
3. Kalibrasyon 1. Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun
Raporu ve Y 6netmelige uygun sekilde nasil hazirlanmasi 05| 0 |05
Etiketleme gerektigini agiklar.
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Ek-4 Temel Teorik Egitim Programi

B. BIYOMEDIKAL KALIBRASYON LABORATUVARI

1. Tibbi Cihaz
Mevzuati

a. Tibbi Cihaz
Yonetmeligi

b. In Vitro Tam
Amacl Tibbi Cihaz
Yo6netmeligi

=

Tibbi cihazlar ile ilgili mevzuati sayar.
Her bir mevzuatla ilgili olarak amaglar1 ve
kapsamini agiklar.

2. Tibbi Cihazlarmn
Test, Kontrol ve

=

Yonetmelik’in amacini soyler.

Kalibrasyonu 2. Yonetmelik’i ana hatlartyla agiklar. 1
Hakkinda 3. Yonetmelik’e  gbre  uzmanin gérev Ve
Yonetmelik sorumluluklarini kisaca aciklar.
1. Laboratuvar giivenliginin dnemini tartigir.
2. Hasta ve galisan giivenligi kavramlarini tanimlar.
3. Hasta giivenligi sisteminin 6nemini agiklar.
4. Hasta ve galisan giivenliginin saglanmasi i¢in
almmmasi gereken tedbirleri sayar
3. Temel Giivenlik 5. Hasta giivenligine yonelik uygulamalari agiklar.
a. Hasta ve 6. Elektromanyetik alanlarda calisirken almasi
Caligan gereken dnlemleri agiklar. 2
Giivenligi 7. Calisma oﬁamlndaki radyasyondan korunma
yollarmi listeler.
b. Cihaz 8. Koruyucu arag ve gereglerin yerinde ve dogru olarak
Giivenligi nasil kullanilacagini agiklar.
9. Cihaz giivenliginin dnemini tartigir.
10. Cihaz giivenligine yonelik uygulamalar agiklar.
11. Test, kontrol ve kalibrasyon islemi 6ncesi, sirasi ve
sonrasinda cihaz giivenligine yonelik alinmasi
gereken tedbirleri sayar.
C. ELEKTRIKSEL GUVENLIK
1. Uluslararasi
Standartlarin 1. Tlgili standartlari sayar.
Incelenmesi 2. Her bir standardin giincel halinin ana hatlariyla 2
a. TS EN 60601-1 amacini ve kapsamini agiklar.
b. TS EN 62353
2. Elektriksel
Giivenlik Testleri
a. Toprak direnci
b. Toprak kagak : N L
akimlari 1. Elektriksel giivenlik testlerinin 6nemini ve 2
c. Sase kacak uygulanacak test metotlarini tanimlar.
akimlari

¢. Hasta ile temas
eden uglardaki
kagak akimlar1
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Ek-4 Temel Teorik Egitim Programi

3. R_efeljans ]_)onammm 1. Kullanilmasi gereken test cihazlariin 6zelliklerini
Nitelikleri acikl 151 0 | 15
¢iklar.
TOPLAM SAAT 16 | O 16
3.2. Egitimin Siiresi
Temel teorik egitiminin siiresi Tablo 2’de verilmistir.
Tablo 2: Egitim Siiresi
EGITIMIN TURU SURE
Saat Giin (Is Giinii)
Temel Teorik Egitim 16 2
TOPLAM 16 2
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Ek-5/A Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim
Programi

AKIS, AGIRLIK, UZUNLUK, HACIM, SICAKLIK, BASINC, DEVIiR
YETKi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGIiTiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI
Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir Yetki Grubu Teorik ve Uygulama
Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluglarinda Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir uzmani olarak ¢alisacak
olan personele gorevlerinin gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI
3.1. Egitimin iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Egitim igeriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iligkin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2’de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya
iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)

OGRENIM HEDEFLERI
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan
katihmer:

Teorik Egitim
Uygulama
Egitimi
Toplam

CIHAZLAR VE iLGIiLi STANDART BILGILERIi

1. Cihazlara Ait Genel Bilgiler
Ameliyat Masalari
Hasta Karyolalari
Dis Unitleri
Tibbi Aspiratorler
Tansiyon Aletleri
Vakum Ekstratorleri
Vakum Pompalar1 1. Cihazlan sayar.

Blanket Her bir cihazin ¢alisma prensibini agiklar.
Sogutucu Uniteleri 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki
Kuvéz Onemini tartigir.

Radyant Isiticilart
Terazi

Pipet

Otomatik Enjektor
Infiizyon Pompalari

. Perfiizyon Pompalari
Santrifiij

n

PI—RAT oS SRE@TM® a0 00
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Ek-5/A Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim

Programi

2. [lgili Standartlar ve

Her bir cihaz ile ilgili standart ve

Kilavuzlar
TSE kilavuzlari sayar.
-1S0 Her bir cihazin ilgili standart ve kilavuza
JIEC gore uygulanmasi gereken giivenlik ve
-OIML perfor_maps tes_tlerml sayar. N 12 0 12
-EURAMET Her bir giivenlik ve performans testini
-ECRI aciklar.
wuruluslarinm ileili Kullanilacak olan test cihazi, referans
tan dait ila uz}g} aporlart donanim, yazilim ve aksesuarlarin
¥ v po ozelliklerini agiklar.
TOPLAM SAAT 16 0 16

Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir

konuya iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E |«
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan ) % é %
katihmcr: i SE| 2
T2 R
g | D
et
PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI
1. Test, Kontrol ve
Kalibrasyon Uygulamalari Elektriksel giivenlik testlerini ilgili
a. Kuvoz standart ve kilavuzlar gergevesinde
b. Tansiyon Aleti uygular. 0 21 21
c. Pipet Her bir cihaza uygulanacak performans
¢. Infiizyon Pompasi testlerini ilgili standart ve kilavuzlar
d. Santrifiij cergevesinde uygular.
e. Terazi
Her bir cihaz icin 6l¢iim belirsizliklerini
hesaplar.
2. Test Sonuglarmm Her b1-r cihaz i¢in gergeklestirilen
testlerin sonuglarini yorumlar.
Raporlanmasi, o S o
3 .. . Ornek cihaz igin Yonetmelik’e uygun
Degerlendirilmesi ve . . 0 3 3
O NP sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
Olg¢iim Belirsizliginin
Hesaplanmast raporunu hazirlar.
Ornek cihaz i¢in Yo6netmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 24 | 24
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Ek-5/A Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim

Programi

3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.

Tablo 3: Egitim Siiresi

EGITIMIN TURU SURE
Saat Giin (Is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 16 2
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 24 3
TOPLAM 40 5
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Ek-5/B Elektro Cerrahi Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

ELEKTRO CERRAHI SISTEMLERI
YETKi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGIiTiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI
Elektro Cerrahi Sistemleri Yetki Grubu Teorik ve Uygulama Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y &netmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinda Elektro Cerrahi Sistemleri uzmani olarak ¢alisacak olan personele gorevlerinin
gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI
3.1. Egitimin iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Egitim igeriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iliskin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2°de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya
iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E | 4
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan & | € g E
katihmer: j c_su = c_g.
= D% o
15
it
CIHAZLAR VE ILGILI STANDART BIiLGILERI
1. Cihazlara Ait Genel Bilgiler | 1. Cihazlar sayar.
a. Elektrokoter 2. Her bir cihazin ¢aligma prensibini agiklar. 5 0 5
b. FAKO- Vitrektomi 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki
Onemini tartigir.
2. llgili Standartlar ve 1. Her bir cihaz ile ilgili standart ve
Kilavuzlar kllavgzla}rl sayat.
TSE 2. Her bir cihazin ilgili standart ve kl.lavuza
2150 gore uygulanmasi gereken giivenlik ve
performans testlerini sayar.
-IEC o . - 6 0 6
-ECRI 3. Her bir giivenlik ve performans testini
kuruluslarimin ilgili agiklar, .
standart/kilavuz/raporlart 4. Kullanilacak olan test cihazi, referans
donanim, yazilim ve aksesuarlarin
ozelliklerini agiklar.
TOPLAM SAAT 8 0 8
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Ek-5/B Elektro Cerrahi Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir
konuya iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI El g
KONULAR Bu program basariyla tamamlayan >80 % g %
katilimcr: i S ;50 =
S| 2R
S | D
o

PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI

1. Elektriksel giivenlik testlerini ilgili

| standart ve kilavuzlar ¢ercevesinde
1. Test, Kontrol ve uygular.

Kalibrasyon Uygulamalart | » = ey bir cihaza uygulanacak performans 0 6 6
a. Elektrokoter testlerini ilgili standart ve kilavuzlar
cergevesinde uygular.

1. Her bir cihaz i¢in 6l¢lim belirsizliklerini
hesaplar.
2. Her bir cihaz igin gergeklestirilen
testlerin sonuglarmi yorumlar.
3. Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun 0 2 5
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
raporunu hazirlar.

2. Test Sonuglarinin
Raporlanmasi,
Degerlendirilmesi ve
Ol¢iim Belirsizliginin

Hesaplanmas: 4. Ornek cihaz igin Yénetmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 8 8

3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.

Tablo 3: Egitim Siiresi

EGITIMIN TURU SURE
Saat | Giin (is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 8 1
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 8 1
TOPLAM 16 2
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Ek-5/C Elektro Terapi Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

ELEKTRO TERAPIi SISTEMLERI
YETKi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGIiTiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI

Elektro Terapi Sistemleri Yetki Grubu Teorik ve Uygulama Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y &netmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinda Elektro Terapi Sistemleri uzmani olarak galisacak olan personele gorevlerinin
gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI

3.1. Egitimin iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri
Egitim iceriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iliskin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2’de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya

iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERi El
KONULAR Bu programlli)atsilrlyla tamamlayan I).?—Jb % E %
atihmer: SE | B
1thmci _E § & E_
2 -]
|_
CIHAZLAR VE ILGILI STANDART BILGILERI
1. Cihazlara Ait Genel Bilgiler
a. Defibrilator .
b. Harici Kalp Pili L. Cihazlan sayar, .
c. Diatermi - Radar - 2. Her bir cihazin ¢alisma prensibini agiklar. 2 0 2
Ultrasound — Diadinami 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki
¢. ESWL Onemini tartigir.
d. Tens/Stimiilator
2 %{;ﬁ;ﬁarﬂar ve 1. Her bir cihaz ile ilgili standart ve
-TSE kilavuzlari sayar.
- 1S0 2. Her bir cihazin ilgili standart ve kilavuza
- IEC gore uygulanmasi gereken giivenlik ve
performans testlerini sayar.
- OIML . . . 6 0 6
- EUROMET 3. Her bir giivenlik ve performans testini
-ECRI aciklar,
wuruluslarnim ileili 4. Kullanilacak olan test cihazi, referans
stan dars't /k1lavuz§ avorlart donanim, yazilim ve aksesuarlarin
p ozelliklerini agiklar.
TOPLAM SAAT 8 0 8
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Ek-5/C Elektro Terapi Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir

konuya iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI El &
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan >80 % g %
katilmer: i = ;cEn =
R
=)
|_
PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI
1. Test, Kontrol ve . Elektriksel giivenlik testlerini ilgili standart
Kalibrasyon Uygulamalar1 ve kilavuzlar gercevesinde uygular.
a. Defibrilator Her bir cihaza uygulanacak performans 0 6 6
b. Kombine Terapi testlerini ilgili standart ve kilavuzlar
c. Harici Kalp Pili cercevesinde uygular.
. Her bir cihaz i¢in 6l¢lim belirsizliklerini
hesaplar.
2. Test Sonuglarinm . Her bir cihaz i¢in gergeklestirilen testlerin
sonuglarini yorumlar.
Raporlanmasi, - . e .
3 . . . Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun
Degerlendirilmesi ve . . 0 2 2
o RIS sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
Olgiim Belirsizliginin
Hesaplanmast faportnu haz.1r.lar. .
. Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon etiketini
hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 8 8
3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.
Tablo 3: Egitim Siiresi
EGITIMIN TURU SURE
Saat | Giin (is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 8 1
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 8 1
TOPLAM 16 2
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Ek-5/C Fizyolojik Sinyal Izleme Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Progran

FiZYOLOJIK SINYAL iZLEME SiS:l“EMLERi
YETKIi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGIiTiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI

Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri Yetki Grubu Teorik ve Uygulama Egitimi

2. EGITIMIN AMACI
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y&netmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluglarinda Fizyolojik Sinyal Izleme Sistemleri uzmani olarak calisacak olan personele
gorevlerinin gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI
3.1. Egitimin Iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Egitim iceriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iligskin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2’de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin i¢eriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya

iliskin 6grenim hedefleri
SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E | 4
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan 5 % k= %
katihmer: i = ;bE” =
2
CIHAZLAR VE ILGILI STANDART BILGILERI
1. Cihazlara Ait Genel Bilgiler
a. EKG
b. EMG
c. EEG 1. Cihazlari sayar.
c. $p02 2. Her bir cihazin ¢alisma prensibini agiklar. 4 0 4
d. Invazif(IBP) ve Non- 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki
invazif(NIBP) Kan Basing Olger Onemini tartigir.
e. Polisomnografi
f. Hastabas1 Monit6rii
g. Holter
Her bir cihaz ile ilgili standart ve
2. 1lgili Standartlar ve kilavuzlari sayar.
Kilavuzlar Her bir cihazin ilgili standart ve kilavuza
-TSE gore uygulanmasi gereken giivenlik ve
-1SO performans testlerini sayar. 12 0 12
-IEC Her bir giivenlik ve performans testini
-ECRI agiklar.
kuruluslarmin ilgili 4. Kullanilacak olan test cihazi, referans
standart/kilavuz/raporlari donanim, yazilim ve aksesuarlarin
ozelliklerini agiklar.
TOPLAM SAAT 16 0 16
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Ek-5/C Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Progran

Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir

konuya iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E| o
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan >80 % ‘g %
katimer: i = ;cEn [=3
2| 2| L2
g | >
=t
PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI
1. Elektriksel giivenlik testlerini ilgili
1. TeSF’ Kontrol ve standart ve kilavuzlar ¢ercevesinde
Kalibrasyon Uygulamalari uygular.
a. EKG . Her bir cihaza uygulanacak performans 0 14 14
b. EEG o testlerini ilgili standart ve kilavuzlar
C. Hastabasi Monitorii cercevesinde uygular.
. Her bir cihaz i¢in 6l¢iim belirsizliklerini
hesaplar.
2. Test Sonuglarinmn . Her bir cihaz igin gergeklestirilen testlerin
sonuglarini yorumlar.
Raporlanmasi, ) ) N .
< . . . Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun
Degerlendirilmesi ve . . 0 2 2
o RIS sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
Olgiim Belirsizliginin
Hesaplanmasi raporuny haz.lr.lar. .
. Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 16 |16
3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.
Tablo 3: Egitim Siiresi
EGITIMIN TURU SURE
Saat | Giin (is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 16 2
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 16 2
TOPLAM 32 4
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Ek-5/D Solunum Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

SOLUNUM SIiSTEMLERIi

YETKi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGIiTiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI

Solunum Sistemleri Yetki Grubu Teorik ve Uygulama Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y &netmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinda Solunum Sistemleri uzmani olarak c¢alisacak olan personele gorevlerinin
gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI

3.1. Egitimin iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri
Egitim iceriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iliskin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2’de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya

iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E | 4
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan B % g %
katilimer: = | SE| 5
= 5| &
F 55|
i
CIHAZLAR VE ILGILI STANDART BIiLGILERI
1. Cihazlara Ait Genel Bilgiler
E’ X?]I(lezltlg;(i)r 1. Cihazlar sayar.
C. Vaporizator 2. Her bir cihazin galigma prensibini agiklar. 3 0 3
' Bi pa 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki 6nemini
A Pap tartisir.
d. Cpap
e. SFT
2 E%f;ﬁi;farﬂar ve 1. Her bir cihaz ile ilgili standart ve
TSE kilavuzlari sayar.
150 2. Her bir cihazin ilgili standart ve kilavuza
-IEC gore uygulanmasi gereken giivenlik ve
performans testlerini sayar.
-OIML o . K . 9 0 9
-EURAMET 3. Her bir giivenlik ve performans testini
-ECRI agiklar.
wuruluslarnim ileili 4. Kullanilacak olan test cihazi, referans
stan daft /kllavuzia orlart donanim, yazilim ve aksesuarlarin
P ozelliklerini agiklar.
TOPLAM SAAT 12 0 12

61




Ek-5/D Solunum Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir

konuya iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E| o
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan >80 % g %
katihmcr: i S| 2
2| 2| L2
g | >
[t
PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI
1. Elektriksel giivenlik testlerini ilgili
1. Test, Kontrol ve standart ve kilavuzlar ¢ercevesinde
Kalibrasyon Uygulamalar1 uygular.
a. Ventilatér 2. Her bir cihaza uygulanacak performans 0 10 10
b. Anestezi testlerini ilgili standart ve kilavuzlar
c. SFT cergevesinde uygular.
1. Her bir cihaz i¢in 6l¢iim belirsizliklerini
hesaplar.
2. Test Sonuglarinm 2. Her b1.r cihaz i¢in gergeklestirilen
testlerin sonuglarmi yorumlar.
Raporlanmasi, - . S o
< . . 3. Ornek cihaz i¢in Y6netmelik’e uygun
Degerlendirilmesi ve . . 0 2 2
o RIS sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
Olgiim Belirsizliginin
Hesaplanmast raportnu haz.lr.lar. .
4. Ornek cihaz i¢in Ydnetmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 12 12
3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.
Tablo 3: Egitim Siiresi
EGITIMIN TURU SURE
Saat | Giin (is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 12 15
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 12 1,5
TOPLAM 24 3
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Ek-5/E Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

ULTRASON-DOPPLER GORUNTULEME SiSTEMLERI
YETKi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGIiTiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI
Ultrason-Doppler Gériintilleme Sistemleri Yetki Grubu Teorik ve Uygulama Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y &netmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinda Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri uzmani olarak ¢alisacak olan personele
gorevlerinin gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI

3.1. Egitimin iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Egitim iceriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iliskin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2’de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya
iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI £l s
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan 350 % g g
katihmer: i = ;bED =
2
CIHAZLAR VE ILGILI STANDART BILGILERI
1. Cihazlara Ait Genel Bilgiler
a. Ultrasonografi- Doppler | 1. Cihazlar sayar.
Goriintiileme Sistemleri 2. Her bir cihazin ¢alisma prensibini agiklar. 4 0 4
b. Ekokardiyografi 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki 6nemini
Goriintiileme Sistemleri tartigir.
2. [1lgili Standartlar ve
Kilavuzlar 1. Her bir cihaz ile ilgili standart ve
-TSE kilavuzlari sayar.
-1SO 2. Her bir cihazin ilgili standart ve kilavuza
-IPEM gore uygulanmasi gereken giivenlik ve
-AAPM performans testlerini sayar. 4 0 4
-IEC 3. Her bir giivenlik ve performans testini
-ECRI aciklar.
kuruluslarmin ilgili 4. Kullanilacak olan test cihazi, referans
standart/kilavuz/raporlar1 donanim, yazilim ve aksesuarlarin
ozelliklerini agiklar.
TOPLAM SAAT 8 0 8
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Ek-5/E Ultrason-Doppler Goriintilleme Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir

konuya iligkin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E| o
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan >80 % g %
katihmcr: i S| 2
2| 2| L2
S | D
[t
PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI
1. Test, Kontrol ve 1. Elektriksel giivenlik testlerini ilgili
Kalibrasyon Uygulamalari standart ve kilavuzlar ¢ergevesinde
a. Ultrasonografi- Doppler uygular. 0 6 6
Goriintiileme Sistemleri | 2. Her bir cihaza uygulanacak performans
b. Ekokardiyografi testlerini ilgili standart ve kilavuzlar
Gorlintiileme Sistemleri cercevesinde uygular.
1. Her bir cihaz i¢in 6l¢lim belirsizliklerini
hesaplar.
2. Test Sonuglarinm 2. Her b1.r cihaz i¢in gergeklestirilen
testlerin sonuglarmi yorumlar.
Raporlanmasi, - . S o,
< . . 3. Ornek cihaz i¢in Y6netmelik’e uygun
Degerlendirilmesi ve . . 0 2 2
o RIS sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
Olgiim Belirsizliginin
Hesaplanmast raportnu haz.lr.lar. .
4. Ornek cihaz i¢in Ydnetmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 8 8
3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.
Tablo 3: Egitim Siiresi
EGITiMIN TURU SURE
Saat | Giin (Is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 8 1
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 8 1
TOPLAM 16 2

64



Ek-5/F X-Isinli Goriintiileme Sistemleri Ve Bilesenleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

X-ISINLI GORUNTULEME SiSTEMLERI VE BILESENLERI
YETKi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGITIiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI

X-Isinl Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri Yetki Grubu Teorik ve Uygulama Egitimi

2. EGITIMIN AMAC

|

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y énetmelik kapsaminda Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinda X-1sml1 Goriintiilleme Sistemleri ve Bilesenleri uzmani olarak c¢alisacak olan
personele gorevlerinin gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI

3.1. Egitimin iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri
Egitim iceriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iliskin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2’de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya

iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI £ <
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan katihmei: ’é” c_Ecs g c_Ecs
= | 3% |8
i
s |37 |°
o
A. X-ISINLI GORUNTULEME SISTEMLERI YETKI GRUBUNDA RADYASYON
GUVENLIGI ILE ILGILI EGITIMLER
1. Radyasyon giivenligi ile ilgili mevzuati kisaca
agiklar.
2. Temel radyasyon fizigi hakkinda bilgi edinir.
3. Radyasyon birimleri ve uygulamalar1 hakkinda
bilgi sahibi olur.
4. Radyasyon dedeksiyon ve 6l¢iim yontemlerini
Ogrenir.
1. Radyasyon Fizigi ve 5. Séﬁﬁlrsyondan korunmanin temel prensiplerini
Radyasyon grcar. 16 0 16

Giivenligi Egitimi

. Radyasyonun biyolojik etkilerini 6grenir.

. Kisisel dozimetri kullaniminin 6énemini agiklar.
. Radyasyon kazalarinin 6nemini agiklar.

. Temel radyofarmasotik bilgisi edinir.

O© oo ~NO
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Ek-5/F X-Isinli Goriintiileme Sistemleri Ve Bilesenleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

B. X-ISINLI GORUNTULEME SISTEMLERI YETKi GRUBUNDA YER ALAN CIHAZLAR

iLE iLGILi EGITIMLER
. Cihazlara Ait Genel
Bilgiler
a. Radyografik
Goriintiileme
E IStqu};rslalyarll 1. Cihaz_larl. sayar. o
T'omografi BT) 2. Her bir cihazin ¢aligma prensibini agiklar. 8 0 8
. 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki 6nemini
c. Mamografi tartisir
Sistemleri :
¢. Floroskopi
d. Kemik-
Dansitometre
Ilgili Standartlar ve
Kilavuzlar 1. Her bir cihaz ile ilgili standart ve kilavuzlar
- TSE sayar.
- AAPM 2. Her bir cihazm ilgili standart ve kilavuza gore
- IAEA uygulanmasi gereken giivenlik ve performans
- IPEM testlerini sayar.
- EC 3. Her bir giivenlik ve performans testini agiklar. 8 0 8
- IEC 4. Kullanilacak olan test cihazi, referans
- CFR donanim, yazilim ve aksesuarlarin 6zelliklerini
- BIR aciklar.
- ICRU
kuruluslarimin ilgili
standart/kilavuz/
raporlart
TOPLAM SAAT 16 0 16

Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir

konuya iligkin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E | o
KONULAR Bu program basariyla tamamlayan 550 % ‘g %
katilhimer: i = :cEn o
= S
E 5
PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI
1. Test, Kontrol ve Kalibrasyon
Uygulamalar 1. Elektriksel giivenlik testlerini ilgili
a. Bilgisayarl1 Tomografi standart ve kilavuzlar ¢ercevesinde
b. Mamografi uygular. 0 30 30
c. Floroskopi 2. Her bir cihaza uygulanacak
¢. Radyografik Goriintiileme performans testlerini ilgili standart ve
Sistemleri kilavuzlar gergevesinde uygular.
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Ek-5/F X-Isinli Goriintiileme Sistemleri Ve Bilesenleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

1. Her bir cihaz i¢in dlgiim
belirsizliklerini hesaplar.
2. Her bir cihaz igin gergeklestirilen
2. Test Sonuglarinin testlerin sonuglarini yorumlar.
Raporlanmasi, ) 3. Ornek cihaz igin Yonetmelik’e uygun 0 2 2
Degerlendirilmesi ve Olgiim sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
Belirsizliginin Hesaplanmasi raporunu hazirlar.
4. Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 32 32
3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.
Tablo 3: Egitim Siiresi
EGITIMIN TURU SURE
Saat | Giin (Is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 32 4
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 32 4
TOPLAM 64 8
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Ek-5/G Sterilizasyon Ve inkiibasyon Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

STERILIiZASYON VE iINKUBASYON SISTEMLERI
YETKi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGIiTiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI
Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri Yetki Grubu Teorik ve Uygulama Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y &netmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinda Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri uzmani olarak calisacak olan personele
gorevlerinin gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI

3.1. Egitimin Iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Egitim igeriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iliskin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2’de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin i¢eriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya
iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E | 4
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan S | E £ E
katihmei: i S£| 2
T | 2R
E -]
CIHAZLAR VE ILGILI STANDART BILGILERI
1. Cihazlara Ait Genel Bilgiler
a. Etiiv/Inkiibator 1. Cihazlar sayar.
b. Otoklav o o
. . 2. Her bir cihazin galigma prensibini agiklar.
c. Etilen Oksit . . w6 0 6
o . 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki 6nemini
Sterilizasyon Cihazi tartisi
¢. Hidrojen Peroksit ta
Sterilizasyon Cihazi
1. Her bir cihaz ile ilgili standart ve
kilavuzlarn sayar.
2. [1lgili Standartlar ve 2. Her bir cihazin ilgili standart ve kilavuza
Kilavuzlar gore uygulanmasi gereken giivenlik ve
- TSE performans testlerini sayar. 8 0 8
- 1SO 3. Her bir giivenlik ve performans testini
kuruluslarinin ilgili aciklar.
standart/kilavuz/raporlar 4. Kullanilacak olan test cihazi, referans
donanim, yazilim ve aksesuarlarin
Ozelliklerini agiklar.
TOPLAM SAAT 14 0 14
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Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programimin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir
konuya iligkin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E |«
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan 380 % g %
katihmcr: i ER Y=
T |22 e
g | D
et
PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI
1. Test, Kontrol ve 1. Elektriksel giivenlik testlerini ilgili
Kalibrasyon Uygulamalari standart ve kilavuzlar ¢ercevesinde
a. Otoklav uygular.
b. Etilen Oksit 2. Her bir cihaza uygulanacak performans 0 8 8
Sterilizasyon Cihazi veya testlerini ilgili standart ve kilavuzlar
Hidrojen Peroksit gergevesinde uygular.
Sterilizasyon Cihazi
1. Her bir cihaz i¢in 6l¢iim belirsizliklerini
hesaplar.
2. Test Sonuclarinm 2. Her bir cihaz icin gerceklestirilen testlerin
Raporlanmast sonuglarini yorumlar.
3 o 3. Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun
Degerlendirilmesi ve . . 0 2 2
o o PR sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
Olgiim Belirsizliginin
Hesaplanmasi raporunu hazirlar.
4. Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 10 |10
3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.
Tablo 3: Egitim Siiresi
EGITIMIN TURU SURE
Saat | Giin (is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 14 1,75
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 10 1,25
TOPLAM 24 3
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Ek-5/G Tibbi Isik Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

TIBBI ISIK SISTEMLERI
YETKi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGIiTiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI
Tibbi Isik Sistemleri Yetki Grubu Teorik ve Uygulama Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y &netmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluglarinda Tibbi Isik Sistemleri uzmani olarak calisacak olan personele gorevlerinin
gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI

3.1. Egitimin Iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Egitim igeriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iliskin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2’de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya
iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E | 4
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan b % = %
katilimer: i = Eb =3
2
CIHAZLAR VE ILGILI STANDART BILGILERI
1. Cihazlara Ait Genel Bilgiler
a. Pakimetre Cihazi 1. Cihazlan sayar.
b. Fototerapi Cihazi 2. Her bir cihazin ¢aligma prensibini
C. Operasyonel Aydinlatma aciklar. 6 0 6
¢. Biyometri Cihazi 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki
d. Goz Topografi Cihazi Onemini tartigir.
e. Biluribin Ol¢iim Cihazi
1. Her bir cihaz ile ilgili standart ve
kilavuzlari sayar.
2. [llgili Standartlar ve 2. Her bir cihazn ilgili standart ve
Kilavuzlar kilavuza gore uygulanmasi gereken
- TSE giivenlik ve performans testlerini sayar. 8 0 8
- 1SO 3. Her bir gilivenlik ve performans testini
kuruluslarimin ilgili agiklar.
standart/kilavuz/raporlar1 4., Kullanilacak olan test cihazi, referans
donanim, yazilim ve aksesuarlarin
ozelliklerini agiklar.
TOPLAM SAAT 14 0 14
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Ek-5/G Tibbi Isik Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir
konuya iligkin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E |«
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan 5.0 % g %
katihmcr: 2 | 3| o
T | 2= F
3 )
et
PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI
1. Elektriksel giivenlik testlerini ilgili
1. TeSF’ Kontrol ve standart ve kilavuzlar ¢ercevesinde
Kalibrasyon Uygulamalari uygular.
a. Operasyonel 2. Her bir cihaza uygulanacak performans 0 8 8
Aydmlatma testlerini ilgili standart ve kilavuzlar

b. Fototerapi Cihazi cercevesinde uygular.

1. Her bir cihaz igin 6l¢iim belirsizliklerini
hesaplar.

2. Her bir cihaz i¢in gergeklestirilen

testlerin sonuglarini yorumlar.

Ornek cihaz igin Yonetmelik’e uygun 0 9 5

sekilde test, kontrol ve kalibrasyon

raporunu hazirlar.

2. Test Sonuglarinin
Raporlanmasi, 3
Degerlendirilmesi ve '
Olgiim Belirsizliginin

Hesaplanmas: 4, Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 10 |10

3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.

Tablo 3: Egitim Siiresi

EGITIMIN TURU SURE
Saat | Giin (is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 14 1,75
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 10 1,25
TOPLAM 24 3

71




Ek-5/H Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri Ve Bilesenleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim
Programi

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME SiSTEMLERI VE BILESENLERI
YETKi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGiTiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI
Manyetik Rezonans Goriintiilleme Sistemleri ve Bilesenleri Yetki Grubu Teorik ve Uygulama
Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluglarinda Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri uzmani olarak
calisacak olan personele gorevlerinin gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI

3.1. Egitimin iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Egitim iceriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iliskin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2°de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya
iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERIi E | 4
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan o % g %
katihmcr: i SE| &
38D
| 2| L2
g | >
2
CIHAZLAR VE ILGILI STANDART BILGILERI
1. Cihazlan sayar.
1. Cihazlara Ait Genel Bilgiler | 2. Her bir cihazin ¢alisma prensibini
a. Manyetik Rezonans aciklar. 4 0 4
Goriintiileme Cihaz1 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki
Onemini tartigir.
2. ligili Standartlar ve 4. Her bir cihaz ile ilgili standart ve
Kilavuzlar
TSE kilavuzlan sayar.
:I SO 5. Her bir cihazin ilgili standart ve kilavuza
-ACR gore uygulanmasi gereken giivenlik ve
performans testlerini sayar.
-IEC o . .. 4 0 4
6. Her bir giivenlik ve performans testini
-AAPM
NEMA aciklar.
) o 7. Kullanilacak olan test cihazi, referans
kuruluslarimin ilgili d
onanim, yazilim ve aksesuarlarin
standart/kilavuz/raporlari o g 0
ozelliklerini agiklar.
TOPLAM SAAT 8 0 8
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Programi

Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir
konuya iligkin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E| o
KONULAR Bu program basariyla tamamlayan >80 % g %
katilhhmci: i = En et
S| 2| L
A=)
o

PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI

1. Elektriksel giivenlik testlerini ilgili
standart ve kilavuzlar ¢ercevesinde
uygular. 0 6 6

2. Her bir cihaza uygulanacak performans
testlerini ilgili standart ve kilavuzlar
cercevesinde uygular.

1. Test, Kontrol ve
Kalibrasyon Uygulamalari
a. Manyetik Rezonans
Goriintiileme Cihazi

1. Her bir cihaz i¢in 6l¢iim belirsizliklerini
hesaplar.

2. Her bir cihaz i¢in gergeklestirilen

testlerin sonuglarini yorumlar.

Ornek cihaz i¢in Y&netmelik’e uygun

2. Test Sonuglarinin
Raporlanmasi, 3

peg?ﬂendl.rlh.ne.sf. ve sekilde test, kontrol ve kalibrasyon 0 2 2
Olgiim Belirsizliginin
Hesaplanmasi faporunu hazllr.lar. . -
4. Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 8 8
3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.
Taqu 3:‘ Egitim Siiresi ]
EGITIMIN TURU SURE
Saat | Giin (is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 8 1
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 8 1
TOPLAM 16 2

73




Ek-5/1 Diyaliz Sistemleri Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

DIYALIZ SISTEMLERI
YETKi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGIiTiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI
Diyaliz Sistemleri Yetki Grubu Teorik ve Uygulama Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y &netmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluglarinda Diyaliz Sistemleri uzmani olarak ¢alisacak olan personele gorevlerinin
gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI

3.1. Egitimin I¢ceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Egitim igeriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iligkin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2’de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya
iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI
KONULAR Bu program basariyla tamamlayan E © .
katihmer: 350 % £ %
= = E| =
2 | & &
= o
S )
2
CIHAZLAR VE ILGILI STANDART BILGILERI
1. Cihazlara Ait Genel
Bilgiler .
a. Dlyahz Cih321 1 ClhaZlarl Sayal’
b. Kalp-Akciger 2. Her bir cihazin ¢aligma prensibini agiklar. 4 0 4
Pompast 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki
c. Karaciger Destek O6nemini tartigir.
Sistemleri
1. Her bir cihaz ile ilgili standart ve
9 ileili kilavuzlar1 sayar.
- 1lgili Standartlar ve 2. Her bir cihazn ilgili standart ve
Kilavuzlar N
kilavuza gore uygulanmasi gereken
- TSE giivenlik ve performans testlerini 4 0 4
- 150 sayar.
- IEC o 3. Her bir giivenlik ve performans testini
kuruluslarimin ilgili aciklar.
standart/kilavuz/raporlart 4, Kullanilacak olan test cihazi, referans
donanim, yazilim ve aksesuarlarin
ozelliklerini agiklar.
TOPLAM SAAT 8 0 8
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Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir
konuya iliskin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI .
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan = | © .-
katilimer: ’éﬂ C_EU g (_EU
2 > )ED Q.
T | 2= R
S )
[
PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI
1. Test, Kontrol ve 1. Elektriksel giivenlik testlerini ilgili
Kalibrasyon standart ve kilavuzlar ¢ergevesinde
Uygulamalari uygular. 0 6 6
a. Diyaliz Cihazi 2. Her bir cihaza uygulanacak performans
b. Kalp - Akciger testlerini ilgili standart ve kilavuzlar
Pompasi cercevesinde uygular.
1. Her bir cihaz i¢in 6l¢iim
belirsizliklerini hesaplar.
2. Her bir cihaz igin gergeklestirilen
2. Test Sonuglarinin testlerin sonuglarini yorumlar.
Rarvjorlanm'a'sg ) 3. Ornek cihaz igin Y6netmelik’e uygun 0 2 2
Degerlendirilmesi ve sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
Olglim Belirsizliginin raporunu hazirlar.
Hesaplanmas! 4. Ornek cihaz igin Yonetmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 8 8
3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.
Tablo 3: Egitim Siiresi
EGITIMIN TURU SURE
Saat Giin (Is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 8 1
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 8 1
TOPLAM 16 2
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Ek-5/1 Odyometrik Sistemler Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

ODYOMETRIK SISTEMLER

YETKi GRUBU TEORIK VE UYGULAMA EGIiTiM PROGRAMI

1. EGITIMIN ADI

Odyometrik Sistemler Yetki Grubu Teorik ve Uygulama Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y&netmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinda Odyometrik Sistemler uzmani olarak ¢alisacak olan personele gorevlerinin
gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI
3.1. Egitimin Iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Egitim igeriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iliskin 6grenim hedefleri
Tablo 1 ve Tablo 2°de gosterilmistir.

Tablo 1: Yetki grubu teorik egitim programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya

iligkin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E | 4
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan b % k= %
katilimer: i = ;DE” =
S
CIHAZLAR VE ILGILI STANDART BILGILERI
1. Clhaglara Ait Genel Bllgller 1. Cihazlan sayar.
a. Timpanometre Cihazi . o
b. Odyometre Cihaz 2. Her b'1r c'1hazm Qa11§ma pren51.b1n1.af;1klar. | a4 0 4
c. Gergek Kulak Olgiimii 3. Her bir cihazin teshis ve tedavideki dnemini
Cihazi tartigir.
1. Her bir cihaz ile ilgili standart ve
kilavuzlari sayar.
2. 1lgili Standartlar ve 2. Her bir cihazin ilgili standart ve kilavuza
Kilavuzlar gore uygulanmasi gereken giivenlik ve
- TSE performans testlerini sayar. 8 0 8
-1SO 3. Her bir giivenlik ve performans testini
kuruluslarimin ilgili aciklar.
standart/kilavuz/raporlari 4. Kullanilacak olan test cihazi, referans
donanim, yazilim ve aksesuarlarin
ozelliklerini acgiklar.
TOPLAM SAAT 12 0 12
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Ek-5/1 Odyometrik Sistemler Yetki Grubu Teorik Ve Uygulama Egitim Programi

Tablo 2: Yetki grubu uygulama egitim programimin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir

konuya iligkin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI £l o
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan | E E =
katihmcr: i SiEs|l 2
FIELIE
S| D
et
PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI
1. Elektriksel giivenlik testlerini ilgili
1. Test, Kontrol ve standart ve kilavuzlar ¢ercevesinde
Kalibrasyon Uygulamalari uygular. 0 10 10
a. Timpanometre Cihazi 2. Her bir cihaza uygulanacak performans
b. Odyometre Cihazi testlerini ilgili standart ve kilavuzlar
cercevesinde uygular.
1. Her bir cihaz igin 6l¢iim belirsizliklerini
hesaplar.
2. Test Sonuglarinm 2. Her bir cihaz igin gergeklestirilen testlerin
Raporlanmast s“onuglarlm yorumlar.
Des T 3. Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun
egerlendirilmesi ve . . 0 2 2
Olgiim Belirsizliginin sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
Hesaplanmast faporunt hazirlar.
4. Ornek cihaz i¢in Yonetmelik’e uygun
sekilde test, kontrol ve kalibrasyon
etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 0 12 12
3.2. Egitimin Siiresi
Egitim programinin siiresi Tablo 3’te verilmistir.
Tablo 3: Egitim Siiresi
EGITIMIN TURU SURE
Saat | Giin (is Giinii)
Yetki Grubu Teorik Egitim 12 1,5
Yetki Grubu Uygulama Egitimi 12 1,5
TOPLAM 24 3
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Ek-6 Sorumlu Midiir Egitim Programi

SORUMLU MUDUR EGIiTiM PROGRAMI

1. EGITIiMIN ADI
Sorumlu Miidiir Egitimi

2. EGITIMIN AMACI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik kapsaminda Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen gereklilikler dogrultusunda test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluglarinda Sorumlu Miidiir olarak calisacak olan personele gorevlerinin gerektirdigi
yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN MUFREDATI

3.1. Egitimin iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Egitim iceriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iliskin 6grenim hedefleri
Tablo 1°de gosterilmistir.

Tablo 1: Programin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve her bir konuya iligkin 6grenim hedefleri

SURE

(Saat)

OGRENIM HEDEFLERI
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan
katilimer:

Teorik Egitim
Uygulama
Egitim
Toplam

A. GENEL METROLOJIi

1. Metroloji, metrolojinin tarihgesi,
metrolojinin faaliyet alanlarini tanimlar.
2. Olgiim kavramu ve dl¢iim standartlarimi
aciklar.
1. Temel Metroloji 3. Kalibrasyon, izlenebilirlik, SI 4 0 |4
(Uluslararasi Birimler Sistemi),
uluslararasi ve ulusal metroloji sistemi,
karsilikli taninma anlasmalarinin
Onemini tartigir.

1. Olgiim belirsizligine iliskin kavramlar
tanimlar.

2. Hata ve belirsizlik hesaplamalarindaki
istatistik kavramlarini agiklar.

3. Standart, bilesik ve genisletilmis

2. Olgiim izlenebilirligi ve Olciim belirsizligini hesaplar.

Belirsizligi 4. Sonuglarin nasil raporlanacagini
gosterir.

5. Olgiim belirsizligi tayininde izlenecek
yollar1 agiklar.

6. Olgiim belirsizligi islemini 6rnek bir
6l¢lim sonucu iizerinde uygular.

1. Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun
Yonetmelige uygun sekilde nasil
hazirlanmasi gerektigini agiklar.

3.Kalibrasyon Raporu ve Etiketleme
0,5 0 (05
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Ek-6 Sorumlu Miidiir Egitim Programi

B. MEVZUAT VE GUVENLIK

1.T1bbi Cihaz Mevzuati
a. Tibbi Cihaz Yonetmeligi

1. Tibbi cihazlar ile ilgili mevzuati sayar.
2. Her bir mevzuatla ilgili olarak amaglari

b. In Vitro Tanm1 Amach Tibbi ve kapsamini agiklar. 1 1
Cihaz Yonetmeligi
1. Yonetmelik’in amacini soyler.
2. Yonetmelik’i ana hatlariyla agiklar.
3. Yonetmelik’e gore sorumlu miidiiriin
2.Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve gorev  ve sorumluluklarimi  kisaca 1 1
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik aciklar.
4. Yonetmelik’e gore uzmanin gorev ve
sorumluluklarini kisaca agiklar.
1. Hasta, calisan ve cihaz giivenliginin
Onemini tartisir.
2. Hasta, calisan ve cihaz gilivenligi
kavramlarini tanimlar.
3. Hasta, calisan ve cihaz giivenliginin
3.Temel Giivenlik saglanmas1 i¢in almmas1 gereken
a. Hasta ve Calisan Giivenligi tedbirleri sayar. 2 2
b. Cihaz Giivenligi 4. Hasta, calisgan ve cihaz giivenligine
yonelik uygulamalar1 agiklar.
5. Koruyucu ara¢ ve geregleri yerinde ve
dogru olarak nasil kullanilacagin
aciklar.
1. Yonetmelik Ek-2’de yer alan yetki
grubu tanimlarimi agiklar.
2. Her bir yetki grubundaki -cihazlar
sayar.(*)
4.Yetki Grubu Bazh Calismalar 3. Her bir yetki grubuna dahil olan cihazlar | 7,5 7,5
icin test, kontrol ve kalibrasyon
faaliyetlerinde kullanilacak  olan
donanim, yazilim ve aksesuar bilgilerini
listeler.(*)
C. ILGILI STANDARTLAR
1. Standardin kapsamini agiklar.
2. Standardin terimler ve tanimlarimi
aciklar.
1. TSEN ISO 17025 Deney Ve 3. :;?Eg?rdm genel gerekliliklerini
Kalibrasyon 4. Standardin yapisal gerekliliklerini
Laboratuvarlarinin
Yeterliligi (**) agiklar. e 4 4
5. Standardin kaynak gerekliliklerini
aciklar.
6. Standardin proses gerekliliklerini
aciklar.
7. Standardin yonetim sistemi

gerekliliklerini agiklar.
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Ek-6 Sorumlu Miidiir Egitim Programi

2. TS EN ISO
Dokiimantasyon (**)

17025

1.

w

Standarda uygun olarak kalite politikasi,
kalite hedefleri ve kalite el kitabini nasil
hazirlanacagini agiklar.

Genel ve teknik sartlara uygun olarak
prosediir, talimat ve form gibi
dokiimantasyon orneklerinin hazirlanma
slirecini anlatir.

Dokiimantasyon siirecini yonetir.
Standarda uygun dokiimantasyonu bir
ornek iizerinde uygular.

3. TS EN ISO 17025 i¢ Kalite
Tetkik (**)

wmn

TS EN ISO 19011 standardi
kapsaminda tetkik ile ilgili tanimlar1
aciklar.

Tetkik ¢esitlerini sayar.

I¢ tetkikin amaglarini agiklar.

Ic tetkikcilerin kisisel ozellikleri ve
gorevlerini sayar.

Tetkik edilen boliimiin sorumluluklarini
aciklar.

I¢c tetkik faaliyetlerinin planlanmasi,
hazirlanmasi ve duyurulmasini saglar.
I¢ tetkikin baslatilmasi, yiiriitiilmesi ve
sonuglandirilmast siireclerini agiklar.

I¢ tetkikte bulunan uygunsuzluklarin
takibinin yapilmasin saglar.

I¢ tetkikin nasil yapilacagimi 6rnek
uygulama ile gosterir.

4. TS ENISO 17020 Standardi
**)

n

Nookow

Standardin kapsamin agiklar
Standardin  terimler ve
aciklar.

Standardin genel sartlarini agiklar.
Standardin yapisal sartlarini agiklar.
Standardin kaynak sartlarini agiklar.
Standardin proses sartlarini agiklar.
Standardin yonetim sistemi sartlarini
aciklar.

Standarda uygun dokiimantasyonu bir
ornek {izerinde uygular.

tariflerini

TOPLAM SAAT

32

40

(*) Bu hedef, Kurumca egitim programi yayimlanmis yetki gruplari icin aranr.
(**) Bu konu bashklari, ilgili standardin en giincel haline uygun olarak ele alinacaktir.

3.2. Egitimin Siiresi

Egitim programinin siiresi Tablo 2’de verilmistir.

Tablo 2: Egitim Siiresi

EGITIMIN TURU SURE

Saat Giin (Is Giinii)
Teorik Egitimin Siiresi 32 4
Uygulama Egitiminin Siiresi 8 1
TOPLAM 40 5
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Ek-7 Ornek Ders Programi

TiTCK EGITiM MERKEZi DERS PROGRAMI

DERSI DERSIN | TOPLAM ECITIM
EGITIiMIN ADI | TARIiH SAAT |DERSIN ADI VEREN VERILIS DERS SALONU
SEKLI SAATI
21.12.2018 |08:00-12:00 [Temel Metroloji Ali Uzaktan 4
21122018 | 13:00-15:00 |21§Um Izlenebilirligi ve Ol¢tim Ali Uzaktan 2
Belirsizligi
21122018 | 15:00-17:00 |@librasyon Raporu ve Etiketleme, Ali Uzaktan 2
Referans Donanimin Nitelikleri
T1bbi Cihaz Mevzuati, Tibbi Ankara Numune
22.12.2018 | 09:00-11:00 |Cihazlarin Test, Kontrol ve Ali Yerinde 2 Egitim ve
Kalibrasyonu Hakkinda Aragtirma
TEMEL Hastanesi A Blok 3.
TEORIK Kat Hacettepe
EGITIM 22.12.2018 | 11:00-13:00 |Temel Giivenlik Ali Yerinde 2 Mahallesi Talatpasa
Bulvar1 No:44
Altindag/ANKARA
25122018 | 18:00-20:00 Uluslararas? Standartlarin Al Yerinde 5 Turklyp I!ag ve
Incelenmesi Tibbi Cihaz
25.12.2018 [ 20:00-22:00 [Elektriksel Giivenlik Ayse Yerinde 2 Kurumu Sogiitozii
30.12.2018 | 09:00-10:00 |Temel Teorik Egitim Smavi Ayse Yerinde Mah. Ii?g Sok.
3012019 | 10:00-11:00 | -emel Teorik Egitim Mazeret Ayse Yerinde . [Cankaya/ANKARA
Sinavi 3. Kat Safir Salonu
2.01.2019 | 08:00-12:00 |Cihazlara Ait Genel Bilgiler Ayse Yerinde 4 T.C. Saglik
2.01.2019 | 13:00-17:00 [ilgili Standartlar ve/Kilavuz/Rapor Ayse Yerinde 4 Bakanligi Bilkent
Yerleskesi
3.01.2019 | 18:00-22:00 |ilgili Standartlar ve/Kilavuz/Rapor Ayse Uzaktan 4
4.01.2019 |[17:00-21:00 |ilgili Standartlar ve/Kilavuz/Rapor Ayse Uzaktan 4
22012018 | 08:00-12:00 | 16t Kontrol ve Kalibrasyon Ayse Yerinde 4
Uygulamalari
22012018 | 13:00-17:00 | TESb Kontrol ve Kalibrasyon Ayse | Yerinde 4
Uygulamalari
FiZYOLOJIK . .~~ | Test, Kontrol ve Kalibrasyon .
SINVAL IZLEME | 23012018 | 08:00-12:00 | on o) o Ayse Yerinde 4 Hacettepe Mah.
SISTEMLERI - 06230 ANKARA
YETKI GRUBU | 23.01.2019 | 13:00-15:00 [TJeSt’ Ez:‘atlr;’r'lve Kalibrasyon Ayse Yerinde 2 ||Eriskin HastanesiiB
TEORIK VE yeu Kati Laboratuvar
UYGULAMA Test Sonuglarinin Raporlanmast,
EGITIMI 23.01.2018 | 15:00-17:00 |Degerlendirilmesi ve Olgiim Ayse Yerinde 2
Belirsizliginin
23.01.2018 | 09:00-10:00 [Fi7yolojik Sinyal Izleme Uygulama| Yerinde
Egitimi Degerlendirme
. ~ |Fizyolojik Sinyal izleme Teorik . T.C. Saghk
20.01.2018 |09:00-10:00 | e L T Ayse Yerinde Bakanli: Bilkent
Yerleskesi,
Universiteler Mah.
] o . ] Dumlupinar Bulvari
3022019 | 10:00-11:00 | Z¥oleitk Sinyal lzleme Teorik Ayse Yerinde C1Ll. (CE, NEE
Egitim Mazeret Sinavi Cankaya/ANKARA|
3. Kat 202 Nolu
Salon
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Ek-7 Ornek Ders Programi

14.01.2019 |08:00-12:00 |Cihazlara Ait Genel Bilgiler Mehmet Yerinde 4 T.C. Saglik
Bakanlig1 Bilkent
Yerleskesi,
Universiteler Mah.
Lo . Dumlupinar Bulvari
15.01.2019 | 08:00-12:00 |Ilgili Standartlar ve/Kilavuz/Rapor Mehmet Yerinde 4 6001. Cad. No:9
Cankaya/ANKARA
3. Kat 202 Nolu
Salonda
4022018 | 09:00-13:00 |5t Kontrol ve Kalibrasyon Mehmet | Yerinde 4
ULTRASON- Uygulamalarl
DOPPLER . .~n | Test, Kontrol ve Kalibrasyon .

GORUNTULEME 4022018 1400'1600 Uygulamalarl Mehmet Yel’lnde 2 Hacettepe Mah
SISTF}MLERI 06230 ANKARA
YETKi GRUBU Tes‘t Sonug.zlgrlmn. Rapf)rle'l'nmash _ Eriskin Hastanesi B
TEORIK VE 4.02.2018 |16:00-18:00 |Degerlendirilmesi ve Olgiim Mehmet Yerinde 2 T m—

UYGULAMA Belirsizliginin
EGiTimi "
4022019 | 10:00-11:00 |1ason - Doppler Uygulama Mehmet | Yerinde
Egitimi Degerlendirme
5.02.2019 |09:00-10:00 |'trason - Doppler Teorik Egitim |y op o | verinde IC, Bl
Sinavi Bakanlig1 Bilkent
Yerleskesi,
Universiteler Mah.
Ult Doopler Teorik Egiti Dumlupinar Bulvari
6.02.2019 [10:00-11:00 | coon - DOPPIEr oMK ERIUM | prepmet | Yerinde 6001. Cad. No:9
Mazeret Sinavi Cankaya/ANKARA
3. Kat 202 Nolu
Salon
Agiklamalar

1) 21/12/2018 tarihindeki senkron olarak uzaktan egitimlere www.titck.gov.tr adresinde yer alan linkten verilen sifre ile ulagilacaktir.
2) 03-04/01/2019 tarihindeki asenkron olarak uzaktan egitimlere www.titck.gov.tr adresinde yer alan linkten verilen sifre ile ulagilacaktir.
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Ek-8 Yetki Grup Numaralari

Yetki Grubu No
Sorumlu Miidiir 00
Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir 01
Elektro Cerrahi Sistemleri 02
Elektro Terapi Sistemleri 03
Fizyolojik Sinyal Izleme Sistemleri 04
Solunum Sistemleri 05
Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri 06
X-1s1nl1 Gortintiilleme Sistemleri ve Bilesenleri 07
Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri 08
T1ibbi Isik Sistemleri 09
Manyetik Rezonans Gériintiileme Sistemleri ve Bilesenleri 10
Diyaliz Sistemleri 11
Odyometrik Sistemler 12
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Egitim Merkezi Logosu

(1)

Ek-9 Egitim Belgesi Sablonu

SayIN....ccevenenns ¢

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Egitim Belge No
T.C. Kimlik No

EGITIiM BELGESI

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda .....®) ... tarihleri arasinda ....® ....tarafindan diizenlenen

toplam ... ..

Egitim Sorumlusu




Ek-10 Egitimciler i¢in Egitim Belgesi Sablonu

o | (1) :
Egitim Merkezi Logosu T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE

TiBBI CIHAZ KURUMU

Egitim Belge No
T.C. Kimlik No

EGITIiM BELGESI

SaYIN...cereerennes ¢

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda ve Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yo6netmelik Kapsaminda Diizenlenen Egitimlere Iliskin Kilavuzun egitimden muaf olma hiikiimleri dogrultusunda bu belgeyi almaya hak
kazanmustr.

Egitim Sorumlusu




Ek-11 Egitim Belgesi I¢in Agiklamalar
EGITIiM BELGESI iCIN ACIKLAMALAR

Egitim Belgesi sablonunda rakam ile belirtilen ve bos birakilan yerler egitim belgesi diizenlenirken
asagida yer alan hususlar dogrultusunda doldurulmalidir.

1. Egitim merkezi logosu Kurum logosundan biiyiik olmamalidir. )

2. Egitim belgesi numarasi, bu Kilavuzun 9 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendinde yer
alan tarife uygun sekilde yazilmalidir. @

3. Bu Kilavuzun Ek-8’inde yer alan ilgili yetki grubunun adi yazilmalidir. ©)

4. Katilimer adi soyadi yazilmalidir. @

5. Bu egitim belgesinin diizenlendigi egitimin yer aldig1 ve Kurumdan onay alinmis olan tiim ders
programinin baslangig ve bitis tarihleri yazilmalidir. ©)

6. Egitim merkezi ad1 yazilmalidir. ©

7. Katilmcinin bu egitim belgesi igin katilmig oldugu toplam ders saati yazilmalidir. )

8. Bu Kilavuzun Ek-8’ inde yer alan ilgili yetki grubunun ad1 yazilmalidir.

9. Egitim merkezinin Kurumdan onayli egitim sorumlusunun ismi ve imzas1 bulunmalidir. ©
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Ek-12 Egitimden Muaf Olmaya Iliskin Dilekge

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMUNA

wdid o tarihinde ...l Universitesi ~ ..............
boliimiinden/programindan mezun oldum. 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’ de
yaymmlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin 8 inci
maddesinin on birinci fikrasi uyarinca egitim merkezlerince verilen ................... yetki
grubundaki egitimlerden, ekte yer alan bilgi ve belgeler dogrultusunda muaf olmam hususunda,
Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Ad1 Soyadi
(T.C. Kimlik No.)

oo/oa20..

imza

Adres:
Elektronik posta:
Telefon:

EKLER :
1- Mezuniyet belgesi (... sayfa)
2- Transkript (... sayfa)
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