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03.09.2024 - Tibbi Cihaz Sektérel Hizmetler Daire Baskanlgi

TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU HAKKINDA YONETMELIK KAPSAMINDA YUORUTULEN FAALIYETLERE
ILISKiN DUYURU

Bilindigi tizere 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan 7i:bbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik

kapsaminda faaliyet yiiriiten uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yetkilendirme islemleri Kurumumuzca yiiriitiilmektedir.
Mezkur Yonetmelik'in “7est, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri” baslikli 11 inci maddesinde yer alan;
“(1)Kurum tarafindan yetkilendirilen kuruluslar ve bu kuruluslarin yetki kapsamlart Kurum tarafindan ilan edilir.

(2)Saglik hizmet sunucularimin, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini bu maddenin birinci fikrasina gore ilan edilen kuruluglara yaptirmast
zorunludur, ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamast durumunda, bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokol,

kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterlerinin ongordiigii sekilde gerceklestirilir.

(3)Saglik hizmet sunucularinin, cihazlarmn test, kontrol ve kalibrasyonlarint yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma zorunlulugu, saglik hizmet sunucularinda
kullanilan cihazlarin ve yetkilendirilmis kuruluglarin sayilari dikkate alinarak ihtiyaca binaen Kurum tarafindan gegici olarak kaldirilabilirv. Zorunlulugu kaldirilan

vetki grubu ve cihazlar Kurum tarafindan ilan edilir.” hikkiimleri yer almaktadir.

1/1/2024 tarihi itibartyla ilgili Yénetmelik kapsaminda Ankara, izmir, Istanbul ve Tekirdag illerinde “Ultrason-Doppler Gériintiileme Sistemleri” yetki
grubun baglatilan zorunluluga ilaveten 1/1/2025 tarihi itibariyla ANKARA, iZMiR, ISTANBUL ve TEKIiRDAG illerindeki “Ultrason-Doppler Goriintiileme
Sistemleri” yetki grubundaki Ultrason/USG/Doppler/EKQ brans tiiriinde, ~Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri yetki grubundaki EEG, EKG, Holter, Pulse

Metre/SPO2/SPCO,_tibbi monitor brans tiirlerinde, “Akig, Agirhk, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basin¢, Devir” yetki grubundaki ameliyat masasi, aspirator,

spirometre, ventilatér brans tiirlerinde yer alan tibbi cihazlarda yiiriitiilecek test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinin yalnizca Kurumumuzca ilgili kapsamda

yetkilendirilmis kuruluslar tarafindan yiiriitiilmesi hususunda zorunluluk baglatilmistir.

Tibbi Cihazlarn Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Yiiriitiilecek Test, Kontrol Ve Kalibrasyon Faaliyetlerine Iliskin Kilavuz’
da yetki gruplari, bu yetki gruplari altinda yer alan brans tiirleri ve bu brang tiirlerinde gergeklestirilecek test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ile saglik hizmet
sunuculari tarafindan test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinin Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinden nasil yiiriitiilecegi tarif edilmis olup yetkilendirilmis olan

kuruluslarin bilgilerine ve yetki kapsamlarina hztps://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/klinik-muhendislik adresinden erisim saglanabilmektedir.

Bahse konu is ve islemlerin bu dogrultuda tesis edilmesi gerektigi ilgililerine dnemle duyurulur.

(Bilgi i¢in: kmb@titck.gov.tr )
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