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Gulhane Askeri Tip Akademisi Biyomedikal Muhendislik
Merkezi (BMM) Baskanlhgi; ilk olarak 18 ARALIK 1989
tarihinde GATA Komutanlgr Ana Binasinin B-2 katinda
Biyomedikal ve Klinik Mdudhendislik Merkezi (BKMM)
Baskanligi adi altinda hizmet vermeye baslamistir.




Genel

GATA Komutanlhgl ana binasinda 14 Yil boyunca tibbi
cihazlarin bakim, onarim faaliyetlerini yurtiten merkez, halen
hizmet verdigi Kardiyoloji-Kalp Damar Cerrahisi Binasina 27
EYLUL 2003 tarihinde taginmistir.

Biyomedikal ve Klinik MUhendislik Merkezi, 27 Mayis 2008
tarininde Saglik Bilimleri Enstitist Mudurlugd’'ne baglanmis ve
Biyomedikal Muhendisligi Anabilim Dali teskil edilerek
Biyomedikal Mduhendislik Merkezi (BMM) Baskanligrna
donusturalmuastar.

Biyomedikal Muhendislik Merkezi Baskanligl yuksek lisans
ve doktora seviyesinde egitim oOgretim verebilen bir Merkez
haline gelmistir.
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GoOrev ve Sorumluluklar

» Tibbi cihazlarla ilgili olarak kliniklerle muG  sterek
arastirma-geli stirme cali smalari yapmak,

¢ Tabiplerin bilimsel ara stirmalarinda ihtiyac duyaca @i
tibbi cihaz, alet, malzeme ve sistemleri tasarlayarak,
uretmek ve geli stirilen tibbi cihaz ve sistemlerin
patentlerini almak,

< Biyomedikal Muhendisli gi alaninda yuksek lisans ve
doktora e gitimi vermek, Biyomedikal Mduhendis ve
teknikerlerine gerek hizmet ici gerekse akademik dizeyde
egitim vermek,

 GATA Komutanl ginda mevcut tibbi cihazlarin fabrika
seviyesinde bakim, onarim ve kalibrasyonunu yapmak,




GoOrev ve Sorumluluklar

»» Tibbi cihaz alimlarinda;:

> Istenen cihazlarin alinmasinin gerekli olup olmadi  gina
ilgili tip bilim  dallari ile koordine ederek karar vermek,

» Ana malzeme statUstndeki tibbi cihazlarin teknik
sartnamelerini  kliniklerle koordineli olarak hazirlamak

ve incelemek,

> Tibbi cihazlarin teslim alinmasinda teknik kontrolini
yapmak ve sartnamesine uyguniu gunu denetlemek,

» TSK seyyar ve sabit hastanelerinin geli stiriimesi icin
biyomedikal muhendislik konularinda hizmet vermektir.




Personel Durumu

PERSONEL SINIFI KADRO | MEVCUT

SUBAY Muhendis 6 3

YD. SUBAY |Muhendis - 3
Teknisyen 15 13
Personel 1 1
Muhendis 11 9
Teknisyen 18 18
Idari 5 3
TOPLAM 56 10)

ASTSUBAY

Kadro karsilanma orani % 89’dur.




Tibbi Cihaz Bakim, Onarim Faaliyetler

GATA Komutanliginda mevcut tibbi cihazlarin birlik ve fabrika
seviyesindeki bakim, onarimlari Biyomedikal Muhendislik Merkezi
tarafindan yapilmaktadir.




Bakim Onarim Faaliyetleri

2012 ve 2013 Yillarinda bakim, onarimi gerceklestirilen tibbi
cihazlara ait istatistiksel veriler agsagidaki tablodadir.

Yillar (*) 2013

Toplam Cihaz Sayisi 6207 6207
Bildirilen Arizali Cihaz Sayisi 3109 571
Onarimi Tamamlanan Cihaz Sayisi 2302 210
HEK Raporu Verilen Cihaz Sayisi 728 258
Onarimi Devam Eden Cihaz Sayisi 79 93
Cihaz Ariza Orani % 1,27 % 1,49

(*) 2013 Yili verileri 31 Ocak 2013 tarihi itibariyle verilmistir.




Tibbi Gaz Faaliyetleri

GATA Komutanh ginda kullanilan; oksijen, vakum,
azotprotoksit, basin¢li hava, argon, azot, karbondioksit :
etilenoksit, asetilen, helyum, hidrojen ve muhtelif tibbi gaz
ihtiyaclarinin planlanmasi, tibbi gaz sistemlerinin kuru lumu,

Isletilmesi, bakim ve onarimi Tibbi Gazlar Kismi tarafindan
yurttmektedir.




Egitim Faaliyetler

* BMM Baskanliginda ayrica Biyomedikal Muhendisli gi
alaninda akademik personel yeti stirmeyi amaclayan yuksek
lisans ve doktora programlari da mevcuttur. 2013-2014 E  gitim
Ogretim yilinda yuksek lisans programi icin 3, doktora
programi icinse 1 kontenjan acilmasi teklif edilmi stir.

+ Basgkent Universitesi ve Ankara Universitesinde “Tibbi
Cihazlar” la ilgili dersler verilmektedir.

+GATA Saglik Astsubay Meslek Yiksek  Okulunda
“Biyomedikal Teknolojiler” ile “Tibbi Gortntileme Sistem leri”
dersleri verilmeye ba slanacaktir.




Egitim Faaliyetler

BMM Bsk.lig1 tarafindan asagida yazili olan konferans, kurs,
staj ve egitimler de duzenli olarak icra edilmektedir;

s Misafir Askeri Personel (MAP) “Tibbi Cihaz Bakim, Onarim,
Kalibrasyon ve Tibbi Teknoloji Ydnetimi Egitimi”,

s Gulhane Askeri Tip Fakultesi (GATF) Egt.Hst.Bstbp.ligine
rontgen teknisyenligi brans egitimine gelen saglik astsubaylari ile
stajyer hemsireler ve Hemsirelik Yuksek Okulu 6grencilerinin
katilimiyla “Radyasyon Guvenligi ve Sagligi Konferanslari”,

s Tabip ve Saglik sinifi diger stajyer subay egitimine katilan
personele “Kullanici Seviyesinde Tibbi Teknoloji Yonetimi Egitimi”,

s Gulhane Askeri Tip Fakultesi (GATF) Egt.Hst.Bstbp.liginde
gorevli stajyer hemsgireler ve Hemsirelik Yuksek Okulu
ogrencilerinin katihmiyla “Tibbi Cihaz Kalibrasyon Konferanslar1”,




Egitim Faaliyetler

 Milli Egitim Bakanligr Mesleki Egitim Sisteminin
Gelistiriimesi (MEGEP) Projesi kapsaminda, Endustri Meslek
Liseleri bunyesinde Biyomedikal Cihaz Teknolojileri
bolumleri acilimaya ba slanmi stir. Bu bolimlerde ders verecek
ogretmenlere a sagidaki tabloda belirtilen hizmet ici e  gitimler
Milli E gitim Bakanl §i, Gazi Universitesi ve Biyomedikal
Mihendislik Merkezi Bagkanli g1 igbirli gi ile verilmi stir.

MIIET 2008 2009 2010 2011 |TOPLAM

Ogretmen

11 32 20 13 86
Sayisi

2 Hafta 2 Hafta |2 I_-Iafta
Sture (Temel (Temel (lleri | 12 Hafta
Diizey) Diizey) | Dulzey)




Arastirma ve Geli stirme Faaliyetleri

Kliniklerin ihtiya¢c duydu gu konularda, mi sterek ara stirma
ve geli stirme faaliyetleri yurttilmektedir. Ara  stirma sonuclari
muhtelif yurt ici ve yurt di I kongrelerde sunulmakta ve
dergilerde yayinlanmaktadir.

Bu call smalardan bazilari,

* KBB Klini gi ile bademcik ameliyati 6ncesi ve sonrasi ses
kalitesinin de gisiminin objektif olarak olctlmesi,

** Ruh ve Sinir Hastaliklari Klini gi icin uyku laboratuvari
otomasyonu ve uyku EEG’si kayitlarinin de  gerlendiriimesi,

< Uroloji Klini @i ile Uroflowmetre sistemi tasarimi ve Uroflow
grafiklerinin Yapay Sinir A glari ile yorumlanmasi,




Arastirma ve Geli stirme Faaliyetleri

< Uroloji, Histoloji ve Embriyoloji Klinikleriyle “Cep
Telefonlari Tarafindan Uretilen Elektromanyetik Dalgala rin
Sperm Hucrelerine Etkileri”,

“* Ruh ve Sinir Hastaliklann ve KBB Klini gi ile
Polisomnografi  Kayitlarindan Obstraktif Uyku Apnesinin
(OSA) belirlenmesi,

** Nazometre sistemi tasarimi ve burun ameliyatlarinin ses
degisimine etkileri projeleri tamamlanmi  stir.




Arastirma ve Geli stirme Faaliyetler

Genel Cerrahi Klini gi ile Laparaskopi ameliyatlarinda

kullanilabilecek yeni bir cihaz geli stirilmi g, Danimarka Patent
Enstitusl tarafindan incelenen cihazin  patenti alinmi stir.

European
Patent Office es@enet

y Sasch Fraoane

[T Compact | Print

RESULT LIST Refine search

Alternatif laparoskopik cerrahide kist hidatik tedavisinde kullanilan cok ; e m
fonksiyonlu laparoskopi cihazi ve trokari Y Fi pasants ok
Inventor: AKDENIZ ALI (TR); EROGLU OSMAN (TR)

EC: IPC: A61B17/00

Publication info: TRZ200300617 - 2004-05-21

Data supplied from the espi@@cenet database - Worldwide




Arastirma ve Geli stirme Faaliyetler

< =

T
TURK PATENT ENSTITUSU

INcELEMESIZ PATENT

No: TR 2003 00617 B

Bu patent, 551 sayilt Patent Haklarinin Korunmas: Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararname uyvarinca 07/02/2003 tarihinden
itibaren 7 yil siire ile incelemesiz olarak verilmigstir.

TURK PATENT (] ENSTITOSO




Arastirma ve Geli stirme Faaliyetler

T
TURK PFATEMNT ENSTITLISLI

IncELEMESTIZ PATENT

No: TR 2010 04379 B

Bu pateat, 551 Sayaly Patent Hakfaranm Korammes Flak ks
Eanun Hilkménde Mararmame pyierimpes 00,0 2000 tarifivmde
itibaren Tyl sire ile incelemesiz olarak vorilimsnsg

o wh
e

T .
&@?ﬁTﬂ
Ensuin- Hagkan

Patent Dairest Plaslosmn

TURK PATENT (@] ENSTITUSU




Kalibrasyon Nedir ?

Belirlenmi § kosullar altinda, Olcme sisteminin ve
Olcme cihazinin gosterdi gi degerler veya maddi oOlcut ile
goOsterilen de gerle dlculen buyukli gun bunlara kar silik
geldi gi bilinen de gerleri arasindaki ili gkiyi belirleyen
Islemler dizisidir.

Kisaca kalibrasyon bilinen bir de gerle bilinmeyen
deger arasindaki farki goruntileme, foto graf cekme
Islemidir.

Kalibrasyon ayar veya tamir de gildir.




Kalibrasyon Nedir ?

| Metroloji ve Kalibrasyon Neden Gerekli ve Onemli
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TSK Sag.K.liginda Kalibrasyon Faaliyetleri

Tibbi Cihaz Kalibrasyon faaliyetleri 20 Aralik 2010
tarihinde vyadrtrlt ge giren MY:409-1(B) TSK Kalibrasyon
Hizmetleri YOnergesine gore TSK  Saglik Komutanli g
Kalibrasyon zincirinin  kurulmasi ile beraber TSK
Shh.lkm.Bkm. ve Mrk.K.l §inda (ANKARA) olu sturulan
Kalibrasyon Ydnetim Merkezine ba gl olarak
yurattlmektedir .

Asker Hastanelerinde kalibrasyonu yapilabilen tibbi
cihazlarin izlenebilirlik  zinciri icerisinde kalibrasyon
hizmetleri MY:8-3 TSK Tibbi Cihaz Kalibrasyon Hizmetleri
YoOnergesinde belirtilen esaslara gore yuruttlmektedir.




Tibbi Cihaz Bolge Kalibrasyon Laboratuvarlari

Tekirda @

Corlu As.Hst.B stbp.li §i Corlu/TEK iIRDAG/TIBBI

GATA Haydarpa sa Egt.Hst.K.ll §1 Haydarpa sa/iST./TIBBI
Kasimpa sa As.Hst.B stbp.li §i Kasimpa sa/iST./TIBBI

Istankul TSK Shh. ikm.Bkm.Mrk.K.li §i1 Etimesgut/ANK./TIBBI

GATA K.l g1 Etlik/ANK./TIBBI
Etimesgut As.Hst.B stbp.li gi Etimesgut/ANK./TIBBI

JErzurum
M.Cakmak As.Hst.B stbp.li gi ERZURUM

‘ TIBBI
o

izmir As.Hst.B stbp.ligi iZMIiR
TIBBI = Diyarbakir

B Ankara

Mugla Diyarbakir As.Hst.B stbp.li gi
DIYARBAKIR/TIBBI



Ibbi Cihaz Bolge Kalibrasyon Laboratuvarlari
Mobil Kalibrasyon Araci

TSK Saglk K.ligina baglh 7 adet bdlge kalibrasyon
laboratuvarlarinda mobil kalibrasyon araci bulunmaktadir.




TSK Saglik K.l g1 Kalibrasyon Laboratuvarlari
Teknik Izlenebilirlik Zinciri

TUBITAK :
ULUSAL TSK SIHHIYE IKMAL BAKIM

METROLO.J Bl MERKEZI ANKARA

ENSTITUSU
GEBZE
KOCAELI

Corlu As.Hst.B stbp.li gi -‘
Corlu/TEK IRDAG

i i Erzurum
GATA Haydarpa sa Egt.Hst.K.li gi Ankara = -

Haydarpa sa/iST. )
L . GATA K.l §1 Etlik/ANK. M.Cakmak As.Hst.B stbp.li
Kasimpa sa As.Hst.B stbp.li gi ERZURUM
Kasimpa sa/iST. Etimesgut As.Hst.B stbp.li §i

- ' Etimesgut/ANK. ‘

Izmir As.Hst.B stbp.li §i = Diyarbakir

iZMIR Diyarbakir As.Hst.B stbp.li §i
DIYARBAKIR
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Kalibrasyon Faaliyetler!

» TSK Saglik K.l gi Kalibrasyon Laboratuarlari icin sekonder seviye
kalibrasyon laboratuari olarak goérev yapmakta olan TSK Sih hiye
lkmal ve Bakim Merkez K. g Kalibrasyon Laboratuarinin imkan ve
kabiliyetleri ise;

Fluke 5500 A DC Kalibrator,

Druck DPI 601 Basin¢ Kalibratoru,
Keithley 2002 Multimetre 8,5 Digit,
N-11-ECS/3A Takometre Kalibratort

GW instek SFG-830 Fonksiyon Ureteci,

Yukarida belirtilen cihazlari kullanarak;

Kacak Akim Test Cihazi,

Ekg Simulatoru,

NIBP Test Cihazl,

Defibrilator Test Cihazlari,

Takometre Kalibrasyonu

Inflizyon Pompasi Test Cihazinin Kalibrasyonu,
Basing Ve Sicakhlk Test Cihazlarinin

apmaktadirlar .

kalibrasyonlarini




Kalibrasyon Faaliyetler

GATA K.liginda mevcut kalibrasyon gerektiren tibbi
cihazlarin periyodik kalibrasyonlari bir plan dahilinde
Biyomedikal Muhendislik Merkezi Kalibrasyon
Laboratuvari tarafindan yapilmaktadir.




Kalibrasyon Faaliyetler!

» BMM Baskanligi kalibrasyon laboratuvari tabani
antistatik PVC kaplamali bir faraday kafesi geklindedir.
Kalibrasyon laboratuvari yakla sik olarak; 48 metrekare
kapali alana sahiptir. Laboratuvara hassas klima cihazi
kurularak ortam IsI ve nem kontrolt sa glanmi stir.

» Ayrica, laboratuvarin toz kontrolli olmasi icin temiz
odalarda (clean room) ve ameliyathanelerde kullanilan
birisi acildi ginda di geri kilitlenen airlock cift kapil yapidaki
kap! sistemi, Ocak 2013 tarihinde yapilarak TURKAK’dan
akreditasyon cali smalarina ba slanmi stir.




Kalibrasyon Laboratuvari Kadrosu

TIBBI CIHAZLAR KAL IBRASYON KISMI

PERSONEL BEYANI SINIF BRAN $§ RUTBE
Kisim Amiri Muh. Elektrik Bnb.

Da6k. ve Kalite Guvence Uzmani THS —nd.Muh. Svl.Me.
Fizik MUhendisi THS Fizik Svl.Me.
Thb.Chz.Kalibrasyon Teknisyeni Bkm.  Shh.Tek. Kgd.B scvs.
Thb.Chz.Kalibrasyon Teknisyeni Bkm.  Shh.Tek. Kgd.B  scvs.
Biyomedikal Cihazlar Teknikeri THS Svl.Me.
Biyomedikal Cihazlar Teknikeri THS Svl.Me.
Biyomedikal Cihazlar Teknikeri THS Svl.Me.
Veri Hazirlama ve Kontrol isletmeni | G IHS Svl.Me.

Toplam

Kalibrasyon Laboratuvari halihazirda 1 Elektronik Mihend ISI
Subay, 1 Kalibrasyon Astsubayi, 1 Endtstri Mihendisi Sivil Memur ve 2
Kalibrasyon Teknikeri Sivil Memur olmak Gzere 5 ki si ile cali smaktadir.




Kalibrasyon Faaliyetler

Biyomedikal Muhendislik Merkezi (BMM) Ba skanligi
Kalibrasyon Laboratuvarinda uygulanan kalibrasyon
sisteminin basamaklari;

» Kalibrasyon Personelinin E gitilmesi,

» Tibbi Cihaz Envanterinin Olusturulmasi,

» Kalibrasyon Gerektiren Cihazlarin Belirlenmesi,
» Kalibrasyon Periyotlarinin Belirlenmesi,

» Kalibrasyon Prosedirlerinin Olu  sturulmasi,
> Kalibrasyon Metodunun lcra Edilmesi,

» Kalibrasyon Sertifikasinin Olu  sturulmasi.




Kalibrasyon Kabilliyetleri

Tibbi cihazlarin 2013 yilh kalibrasyon planlari BMM Bsk.liginca
hazirlanmi g, TSK Shh. Ikm. ve Bkm. Mrk. K.li g1 Kalibrasyon Yénetim

Merkezi'nce (KYM) onaylanmi s ve butln Kliniklere yayimlanmi s olup,
kalibrasyon faaliyetleri bu plana uygun olarak yuruttilmek tedir. GATA
Komutanli ginda mevcut 6207 adet cihazdan kalibrasyona tabi tibbi
cihaz ve sistem sayisi 2834’ dir. Kalibrasyona tabi cihaz ce sidi ise
(EKG cihazi, Elektrokoter cihazi, Otoklav, Otomatik Pipet , Ventilator

vb.) 34'dlr. Kalibrasyonu Yapilan Cihaz Ce sitleri

YILLAR 2007 | 2008 | 2009 |2010 |2011 | 2012

Toplam Kalibrasyona Tabi
Cihaz Sayisi

1387 | 1527 | 1607 | 1639 | 2175 | 2590

BOlge Kalibrasyon
Laboratuarina Sevk

Firma Kalibrasyon Hizmet Alimi
TOPLAM




Kalibrasyon Faaliyetler!

Kalibrasyon Laboratuarinda kullanilan kalibrator ve test cihazlarr;

Kalibrator/Test Cihazi Adi  $.Nu. Kalibrator/Test Cihazi Adi

Elektriksel Guvenlik ve Kacak
Akim Test Cihazi

Fetal Similator Test Cihazi 15 X-Ray Analizoéri

=

14 Dijital Takometre

Kuvoz Analizoru 16 Parametre Test Cihazi

Diyaliz Makinesi Test Cihazi 17 Dijital Termometre

USG Fantomu 18 Dijital Gu¢ Olcer

NIBP Test Cihazi 19 Isik Siddeti Olcer
Defibrilator Test Cihazi 20 Lazer/Glg Olgiim Cihazi

Otoklav Test Cihazi 21 Ses Seviyesi Olger

Ol ([ N|OO|O | W|DN

Elektrokoter Test Cihazi 22 Basing ve Sicaklik Kalibratori

=
(@)

Ventilator Test Cihazi 23 Fototerapi Test Cihazi
Kitle Seti (M1, E2 Sinifi) 24 | SPO2 Olgiim Cihazi
inflizyon Pompasi Test Cihazi 25 Ultrasound Test Cihazi
EKG Simulatori 26 Otomatik Pipet Kalibratori

=
=

=
N

[ERY
w




Kalibrasyon Faaliyetler!

Kullanilan kalibrasyon standartlari ise;

Emergency Care Research Institute (ECRI) Dokimanlarti,

Cihazlara ait servis klavuzlarinda belirtilen standartla r,

TS EN 60601-1-1 Elektrikli Tibbi Sistemler icin Guvenlik Ozellikleri
TS EN 60601-2-12 Akci ger Ventilatorlerinin Givenli  gi Icin Belirli
Ozellikler,

TS EN 60601-2-24 infizyon Pompalarinin Guvenli gi icin Belirli
Ozellikler,

TS EN 60601-2-25 EKGlerin Giivenli gi icin Belirli Ozellikler,

TS EN 60601-2-19 Bebek Kuvozlerinin Guvenli  gi Icin Belirli
Ozellikler,

TS EN ISO 8655-2 Laboratuvar Malzemeleri-Pistonlu Olc¢uli
Malzemeler- Pistonlu Pipetler,

TS EN 285+ A2 Sterilizasyon-Buhar Otoklavlari-Buyuk Otokl  avlar.




Egitim Faaliyetler

> GATA Komutanli g1 Kalibrasyon Laboratuvarlarinda gérevli 3 (Ug)
personel Turk Standartlari Enstitisti(TSE)'nden Genel Met  roloji, TS
EN ISO/IEC 17025 Dokumantasyon, TS EN ISO/IEC 17025 Temel,
Biyomedikal Kalibrasyon, Boyut Kalibrasyonu, Hacim Kalibrasyonu,
Terazi Kalibrasyonu, Olclim Belirsizli gi, Basin¢ Kalibrasyonu,
Sicaklik Kalibrasyonu, Elektriksel Kalibrayon E  gitimlerini,

> Turk Akreditasyon Kurumu(TURKAK)'ndan TS EN ISO/IEC 17025 -
Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterlili ~ gi icin Genel Sartlar,
Olcumlerin  izlenebilirli gi ve Olcim Belirsizli §i, TS EN ISO/IEC
17025:2010’a gore Laboratvarlarda I¢c Denetci E gitimi,

» Biyomedikal Kalibrasyonda kullanilan Tibbi Cihaz
Kalibratorlerinin e gitimleri alinmi stir.




Egitim Faaliyetler

GATA BMM BA SKANLIGI

BiYOMEDIKAL KAL IBRASYON KURSU E GiTiM PROGRAMI

S.NU

Ders Adi

SURESI

1

Genel Metroloji E gitimi

% GUN

TS EN ISO/IEC 17025-Deney ve Kalibrasyon
Laboratuarlarinin ~ Yeterlili §i Icin Genel Sartlar
Egitimi

1 GUn

Biyomedikal Kalibrasyon E  gitimi ;
a) Kalibrator E gitimi
b) Uygulamali Biyomedikal Kalibrasyon E  gitimi

3 GUn

Biyomedikal Kalibrasyon E  gitimi toplam 5 gun olarak icra
edilmektedir.




Egitim Faaliyetler

BIYOMEDIKAL KAL IBRASYON KURSU

DONEMI

SURESI

KATILAN PERSONEL SAYISI

2010-2011 EGITIM
OGRETIM YILI

1 HAFTA

6 (5 Astsb., 1 Svl.Me.)

2011-2012 EGITIM
OGRETIM YILI

1 HAFTA

63 (1 Sb., 52 Astsb., 10 Svl.Me.)

2012-2013 EGITIM
OGRETIM YILI

1 HAFTA

TSK Saglik K.l ginin
belirleyece gi personele 08-12
Nisan 2013 tarihleri arasinda

verilmesi planlanmaktadir.

TOPLAM : 69 PERSONEL




Egitim Faaliyetler

<+ TSK Saglik Komutanli ginda her gecen gin artan tibbi cihaz
sayisi ve ce sitlili gine ragmen Tibbi Cihaz Tamir/Kalibrasyon
Astsubayl (TCTKA) mevcudunun azalmasi nedeniyle bu
personelin e gitimi ve yeti stirimesi gorevi Biyomedikal
MuUhendislik Merkezi Ba skanli gina verilmi stir.

<+ BMM Baskanliginca 2012-2013 Egitim Ogretim Yilinda
21 Stajyer Astsubay’a 10 ay sureli Sertifikali Bran $/Staj E gitimi
(Tibbi Cihaz Bakim  Onarim ve Kalibrasyon E gitimi)
verilmektedir. SO0z konusu Astsubaylar 17 Temmuz 2013
tarininde ilk atama yerlerinin belirlenmesi icin icra edil ecek
olan kur’a cekme torenden sonra yeni gorev Yyerlerine
katilacaklardir.




Egitim Faaliyetler

<+ BMM Basgkanli §i tarafindan 2012-2013 E gitim Ogretim
Yilinda 04 Mart 2013-29 Mart 2013 tarihleri arasinda 10
Astsubayin katilimiyla 4 hafta streli  Tbb. Chz. Tmr./Klbr.
Astsb. Tekamul Kursunun duzenlenmesi planlanmi  stir.

% 2012-2013 Egitim Ogretim Yilinda toplam 20 personel
(Sb./Astsb./Svl.Me.) BMM Bagkanli gi tarafindan
dlizenlenen 1 hafta streli Tbb. Chz. Kalibrasyon Kursuna
katilmi stir. Ayrica 08 Nisan 2013-12 Nisan 2013 tarihleri
arasinda 10 personelin (Sb./Astsb./Svl.Me.) katilimiyla  s6z
konusu kursun tekrarlanmasi planlanmi  stir.




Sonuc

Sagllk Bakanli g1 tarafindan Tibbi cihazlarin
kalibrasyonlari ile ilgili yapilacak yasal dizenlemelerin
kamu ve Universite hastanelerinde mevcut bu tdr
Biyomedikal Mduhendislik  Merkezlerinin  imkan ve
kabiliyetleri de dikkate alinarak yapilmasinin uygun
olaca g! dusunulmektedir.




Biyomedikal MUhendislik Merkezi
(BMM) Basgkanli g




Yonetmelik Teklifleri

Yonetmelik Maddesi Onetmelik Maddesi Degisiklik Teklifinin
Degisiklik Tekilifi Gerekgesi

MADDE 1- (1) Bu (1) Bu YOnetmeligin amaci, ilk -Yodnetmeliklerin
Yonetmeligin amaci, ilk  kullanimindan itibaren tibbi amacli dizenleme
kullanimindan itibaren cihazlarin test, kontrol ve yapilan konu ile ilgili
tibbi cihazlarin test, kalibrasyonlarinin etkin bir usul ve esaslari
kontrol ve sekilde yapilmasina yonelik ortaya konulmasi
kalibrasyonlarinin etkin ~ usul ve esaslari belirlemek oldugundan degisiklik
bir sekilde yapilmasini ve tibbi cihaz kaynakl teklif edilmistir.
saglamak, tibbi cihaz risklerden hasta, kullanici ve

kaynakli risklerden toplumu korumaktir.

hasta, kullanici ve

toplumu korumaktir.




Yonetmelik Teklifleri

Yonetmelik Maddesi

MADDE 2- (I)Bu
Yonetmelik, test, kontrol
ve kalibrasyon gerektiren
tibbi cihazlarin ilk kullanim
oncesi ve periyodik test,
kontrol ve kalibrasyon
esaslari ile bu faaliyetleri
gerceklestirecek
kuruluglarin aciimasi,
isletilmesi, denetlenmesi,
yetki belgesi verilmesi ve
bu kuruluslarda bulunacak
donanim, personel ve
bunlarin nitelikleri ile
egitimleri hakkindaki usul
ve esaslarl kapsar.

Onetmelik Maddesi De  gisiklik Teklifi

(1) Bu Yonetmelik, test, kontrol ve
kalibrasyon gerektiren tibbi cihazlarin ilk
kullanim 6ncesi ve periyodik test, kontrol ve
kalibrasyon esaslari,

(2) Tibbi cihaz kaynakli risklerden hasta
ve kullanicilari korumak maksadiyla;

tibbi cihaz kullanicilarinin test, kontrol ve
kalibrasyon konusunda sorumluluklarint,

(3) Test, kontrol ve kalibrasyon
faaliyetlerini gercekle stirecek

kurulu glarin acilmasi, i sletilmesi,
denetlenmesi, yetki belgesi verilmesi ve
bu kurulu glarda bulunacak donanim,
personel ve bunlarin nitelikleri ile
egitimleri hakkindaki usul ve esaslari
kapsar.

Degisiklik
Teklifinin
Gerekgesi

-Maddenin
alt basliklar
halinde
aciklanmasi
durumunda
daha
anlasilir
hale
gelecegi
degerlendiril
mektedir.




Yonetmelik Teklifleri

Yonetmelik Maddesi

MADDE 4- (1) Bu Yénetmelikte
gegen;

a) lsletici: Kurum tarafindan
yetki belgesi ile yetki verilen
gercek ve tuzel kisileri,

d) Kalibrasyon: Belirli
kosullarda, ilk asamada, 6lgcim
standartlar tarafindan
saglanan bayudkltk degerleri ve
Olcum belirsizlikleri ile bunlara
karsilik gelen gosterge
degerleri ve ilgili 6lcim
belirsizlikleri arasinda bir
iliskinin olusturuldugu, ikinci
asamada ise bu bilgi
kullanilarak 6lcim sonucunun
elde edilmesinde kullanildigi
islemler dizisini,

Degisiklik Teklifinin

Onetmelik Maddesi Gerekgesi

Degisiklik Teklifi

Isletici: Kurum tarafindan
yetki belgesi ile
yetkilendirilen tibbi cihaz test,
kontrol ve kalibrasyon

hizmeti veren gercgek ve tuzel
kigileri,

- Kullanici ve izlenebilirlik
kavramlari kalibrasyon
hizmetlerinde sik
kullanilan ve
tanimlanmasi gereken
hususlardir.

d) Kalibrasyon: Belli ko sullar altinda, do grulu gu bilinen
bir standart veya 6lcim sistemi kullanilarak, bir d iger
standart, Olcu aleti ve test cihazi veya sitemine a it
dogrulu gun oOlcilmesi, sapmalarin/ 6lgcim

belirsizli ginin belirlenmesi ve belgelenmesi icin yapilan
islemler dizisini,

(m) Kullanici: Tibbi Cihazi bizzat kullanan, bakimi
temizli ginden, muhafazasindan ve kontroliinden
sorumlu olan personeli,

(n) izlenebilirlik: Bir 8lcim sonucunun veya
kalibrasyon standardinin ulusal veya uluslararasi
standartlara, kesintisiz bir kar  gilagtirma zinciri boyunca
baglanabilmesi 6zelli gini,

ndan,




Yonetmelik Teklifleri

Degisiklik Teklifinin

Ydnetmelik Maddesi Oonetmelik Maddesi Gerekcesi

Degisiklik Tekilifi
MADDE 6- )Tibbi “Tibbi cihaz test, kontrol, ve -Kamu kurumlarinin
cihaz test, kontrol, ve kalibrasyon hizmetleri vergi levhasi
kalibrasyon hizmetleri konusunda yetki almak icin, bulunmamaktadir.bu
konusunda yetki almak gercek ve tuzel kisilerin sebepten dolayi
Icin, gercek ve tuzel basvurularinda istenecek kamu kurumlarindan
kisiler dilekce ile Kuruma belgeler Bakanlikga belirlenir.” iIstenmeyecek
basvurur. Yonergelerde istenen belgelerin  belgeler

ayri ayri belirtilmesi gerektigi belirtiimelidir.

degerlendiriimektedir.




Yonetmelik Teklifleri

Yonetmelik Maddesi

MADDE 8- (1) Bu yénetmelik ve Kurumca
yayimlanacak tebliglerdeki hukimleri
saglayan test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarina Kurum tarafindan yetki
belgesi duzenlenir.

(3) Yetki belgesi, Kurum tarafindan yilda
en az bir defa yapilacak idari ve teknik
denetim sonucu, bu yonetmelikteki,
Kurumca yayimlanacak tebliglerdeki ve
sOzlesmedeki hukimlere uygun faaliyet
yapilmasi durumunda yenilenir.

(5) Kurum, test, kontrol ve kalibrasyon
kurulusuna hangi cihazilar i¢in yetki
verilecegini belirlerken,

a) Kurulusta gorevli test,
kontrol ve kalibrasyon uzmanlarinin
calisma belgelerinin kapsamini,

Onetmelik Maddesi
Degisiklik Teklifi

Yetki belgesi, Kurum
tarafindan yilda en az bir
defa yapilacak idari ve teknik
denetim sonucu, bu
yonetmelikteki, Kurumca
yayimlanacak tebliglerdeki
ve stzlesmedeki hukimlere
uygun faaliyetlerini
strdurmesi halinde hizmet
vermeye devam eder.
isletici, Yetki belgesi
yenilenmesini ise 4 yilda
bir yaptirir.

b) Kurulusun sahip oldugu
donanimi ve fiziki sartlarini,
kalibrator kalibrasyonu
(izlenebilirlik)

Degisiklik Teklifinin
Gerekcesi

-“ISO IEC 17025:2012 deney
ve Kalibrasyon
Laboratuarlarinin Yeterliligi
icin Aranan Sartlar”
klavuzunda belirtilen
akreditasyon kapsam ve
gecerliligine gore teklif
edilmistir.

-Kalibrasyonun temel
dgelerinden biri olan kalibrator
kalibrasyonun(izlenebilirlik)
ilave edilmesinin uygun

olacagi degerlendirilmistir.




Yonetmelik Teklifleri

Yonetmelik Maddesi

MADDE 10-

(3) Test, kontrol ve kalibrasyon
uzmani calisma belgesinin
gecerlilik stresi cihaz bazinda
alinan egitimin sertifikasyon
suresi ile ayni olup bu stire 3
yildir.

Onetmelik Maddesi
Degisiklik Tekilifi

(3) Test, kontrol ve
kalibrasyon uzmani
calisma belgesinin
gecerlilik stresi cihaz
bazinda alinan
egitimin sertifikasyon
siresi ile ayni olup bu
belge cali sma hayati
boyunca gecerlidir.

Degisiklik Teklifinin
Gerekcesi

-Sertifikasyon
programlariyla
edinilebilen
mesleklerde oldugu
gibi(Ornek: ehliyet)
bakanlik tarafindan
verilen sertifika iptal
edilmedigi surece
gecerli olmakla birlikte,
tibbi cihaz test, kontrol
ve kalibrasyon
uzmanligi belgesinin de
bir defaya mahsus
alinmasi gerektigi
disunilmektedir.




Yonetmelik Teklifleri

Yonetmelik Maddesi

MADDE 12-

c) Tibbi cihaz test, kontrol ve
kalibrasyon islemlerini kendi
blnyesinde gerceklestirecekse,
bu faaliyetler icin gerekli ortam
sartlarini saglar.

Onetmelik Maddesi
Degisiklik Tekilifi
Ortam sartlarinin ne
olaca g! hususunda
belirsizli gin
giderilmesi
gerekmektedir.
Ydnerge ile
dlzenlenmelidir.

Degisiklik Teklifinin
Gerekcesi

-Tibbi cihaz test,
kontrol ve kalibrasyon
faaliyetlerinin
surddrulecegi ortamin
sartlarinin nasil olacag!
hususu kurum
tarafindan
yayinlanacak tebliglerle
aciklanmahdir.




Yonetmelik Teklifleri

Degisiklik Teklifinin

Ydnetmelik Maddesi Oonetmelik Maddesi Gerekcesi

Degisiklik Teklifi
MADDE 13- (1) Tibbi cihaz Tibbi cihaz test, kontrol ve Yeterli sayida
test, kontrol ve kalibrasyon kalibrasyon kuruluslarinda, bir bulundurulacak uzman
kuruluslarinda, bir sorumlu sorumlu mudur ve yeterli sayida sayisinin hangi kriterler
muddir ve yeterli sayida tibbi  tibbi cihaz test, kontrol ve g6z 6nlne alinarak
cihaz test, kontrol ve kalibrasyon uzmani bulundurulur.  belirleneceginin
kalibrasyon uzmani yayinlanacak tebliglerle
bulundurulur. 1. Sorumlu muduar: Miahendislik aciklanmalidir.Ornek;

veya teknoloji fakiltelerinin, yatak sayisl,
1. Sorumlu mudar: Kurumca yayimlanacak tebliglerde envanterindeki cihaz
Muhendislik veya teknoloji belirlenen ilgili bélimlerinden sayisi vb.
fakultelerinin, Kurumca mezun olmak. Ayrica, bu
yayimlanacak tebliglerde yonetmelik kapsamindaki tibbi
belirlenen ilgili bolimlerinden  cihazlarin bakim-onarimi veya
mezun olmak. Ayrica, bu kalibrasyonu alaninda en az 3 yil
yonetmelik kapsamindaki deneyim sahibi olmak.
tibbi cihazlar alaninda en az
3 yil deneyim sahibi olmak.




Yonetmelik Teklifleri

Degisiklik Teklifinin

Ydnetmelik Maddesi Onetmelik Maddesi Gerekcesi
Degisiklik Tekilifi

MADDE 14- (1) Bu (9) Kalibrasyon -Isleticinin kullandigi
yonetmelik kapsamindaki kurulu sunca Tibbi Cihaz test, Olcu aleti ve
tibbi cihazlar periyodik test, test,test ve Olcu aletlerinin kalibratorlerinin
kontrol ve kalibrasyona kontrol ve kalibrasyon izlenebilirliginin
tabidir. Saglik hizmet islemlerinde kullanilan saglanmis olmasi
sunuculari ilk kullanimdan kalibratorlerin ulusal / gerekmektedir.
once ve Kurum tarafindan uluslararasi standartlara
belirlenen periyotlarda tibbi  gore izlenebilirli gi
cihazlarin test, kontrol ve saglanmalidir.
kalibrasyonlarini yaptirmak
zorundadir. Tibbi cihazlar,
kullanicisinin gerekli
gordugu hallerde de test,
kontrol ve kalibrasyon
islemine tabi tutulur.




Yonetmelik
Maddesi

MADDE 15- (1) Tibbi
cihazlarin test, kontrol ve
kalibrasyon sonuglari i¢in
rapor tanzim edilir. Bu
raporunun formati
Kurumca belirlenir.

(2) Cihaza ait test, kontrol
ve kalibrasyon raporunun
sonucuna goére cihazin
Uzerinde en iyi
gorulebilecek sekilde test,
kontrol ve kalibrasyona
iliskin detaylari gbsteren
bir etiket ilistirilir. Bu
etiketin sekli ve niteligi
Kurumca belirlenir.

Yonetmelik Maddesi De gisiklik
Teklifi

(1) Tibbi cihazlarin test, kontrol ve
kalibrasyon sonuclari icin kalibrasyon
sertifikasi tanzim edilir. Kalibrasyon
sertikasinin iceri ginde asgari neler
olmasi gerekti ginin bu yonetmelikte
aciklanmasi ve formatin kurulu — slara
birakilmasinin uygun olaca @i
degerlendirilmektedir.

(2) Cihaza ait test, kontrol ve kalibrasyon
sertifikasinin  sonucuna gére cihazin
Uzerinde en iyi gorulebilecek sekilde test,
kontrol ve kalibrasyona iliskin detaylari
goOsteren bir etiket ilistirilir. Bu etiketin sekli
ve niteligi Kurumca belirlenir. Etiket

ili gtirlemeyecek kadar kicuk veya etiket
ili gtirilmeyecek cihazlara ait test, kontrol
ve kalibrasyon sertifikalari cihazin
yaninda bir dosya icerisinde muhafaza
edilir.

Yonetmelik Teklifleri

Degisiklik Teklifinin
Gerekcesi

-“ISO IEC 17025:2012 deney ve
Kalibrasyon Laboratuarlarinin
Yeterliligi icin Aranan Sartlar”
klavuzunda belirtilen
akreditasyon kapsam ve
gecerliligine gore teklif edilmistir.

Ameliyathane ile yogun bakim
cihazlarina sterilizasyon amacli
ve bakteri treme riskine karsi
cihazlarin Gizerine etiket
yapistiriimasinin uygun olmadigi
degerlendiriimektedir.

Bu cihazlara ait test, kontrol ve
kalibrasyon sertifikalari cihazin
yaninda bir dosya icerisinde
muhafaza edilmesinin uygun
olacagi degerlendirilmektedir.




Yonetmelik
Maddesi

MADDE 18- (1)
Egitim
kuruluslarinda,
asgari olarak egitim
koordinat6rt ve her
egitim programi igin
yari-zamanli, tam
zamanl veya eqitim
programina ozel
egitmen gorev allr.

Yonetmelik Teklifleri

Yonetmelik Maddesi De gisiklik
Teklifi

(3) Egitmen Yardimcisi
:Kurumca belirlenecek
okullardan mezun tibbi cihaz
test, kontrol ve kalibrasyonu
konusunda 10 yillik deneyime
sahip teknisyen/teknikerler
egitmen yardimcisi olarak
gOrev alabilirler,

Degisiklik Teklifinin
Gerekcesi

-Halen tibbi cihaz test,
kontrol ve kalibrasyonu
konusunda yetismis ve
eqiticilik yapan ve
yapabilecek seviyede
olan deneyimli
teknisyen/teknikerlerden
egitim de faydalanmanin
uygun olacagi
degerlendiriimektedir.




Yonetmelik Teklifleri

Yonetmelik Maddesi

MADDE 30- (1) Yetki belgesi ilk
basvuru ve dosya kayit islemi icin
50.000 (Elli bin) Tark Lirasi tcret alinir.
(2) Yetki belgesinin ilk
dizenlenmesinde belge kapsamina
yazilan her cihaz icin 250 (iki yiiz elli)
Tark Lirasi tcret alinir.

(3)Yetki belgesinin kapsaminin
genisletiimesinde belge kapsamina
eklenen her cihaz icin 250  (iki yiiz
elli) Tark Lirasi tcret alinir

(4) Yetki belgesinin yillik
yenilenmesinde 5000 (Bes bin) Turk
Lirasi ve belge kapsamina yazilan her
cihaz icin ayrica 100 (YUz) Turk Lirasi
ucret alinir.

(5) Test, kontrol ve kalibrasyon uzmani
calisma belgesi ve sorumlu mudur
belgesinin her birinin dizenlenmesi icin
100 (Yuz) TL tcret alinir.

Onetmelik Maddesi
Degisiklik Teklifi

(1) Yetki belgesi almak icin ilk
basvuru ve dosya kayit bedeli alinir.
(2) Yetki belgesinin ilk
dizenlenmesinde belge kapsamina
yazilan her cihaz i¢in alinacak bedel
kurum tarafindan belirlenir.

(3) Yetki belgesinin kapsaminin

geni sletiimesinde belge kapsamina
eklenen her cihaz icin alinacak bedel
kurum tarafindan belirlenir.

(4) Yetki belgesinin yilik
yenilenmesinde ve belge kapsamina
yazilan her cihaz igin ayrica
alinacak bedel kurum tarafindan
belirlenir.

(5) Test, kontrol ve kalibrasyon uzmani
calisma belgesi ve sorumlu madar
belgesinin her birinin dizenlenmesi igin
alinacak bedel kurum tarafindan
belirlenir.

Degisiklik
Teklifinin
Gerekcesi

- Rakamlarin
yazilmamasinin ve
yayinlanacak
tebliglerle
belirlenmesinin uygun
olacag@i, kamu kurum
ve kuruluslarindan
alinmamasinin
gerektigi
dusinulmektedir.

-Yetki belgesi 6nceki
maddelerde onerildigi
gibi 4 yilda bir
yenilendigi takdirde
yetki belgesi yenileme
ucretinin talep
edilmesinin uygun
olacagi
degerlendirilmistir.




Yonetmelik Teklifleri

Yonetmelik Maddesi

MADDE 34- (1) Tibbi cihaz
test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinda, kurulusun
faaliyet alanlari dogrultusunda
"TS EN ISO IEC 17020:2005
(Cesitli Tipteki Muayene
Kuruluglarin Calistiriimalari
icin Genel Kriterler) ve/veya
TS EN ISO/IEC 17025:2005
(Deney ve Kalibrasyon
Laboratuarlarinin Yeterliligi
icin Genel Sartlar)" kalite
yonetim sistemlerinin sartlari
aranir,

Degisiklik
onetmelik Maddesi Teklifinin
Degisiklik Tekilifi Gerekcesi

(1) Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluslarinda, kurulusun faaliyet alanlari
dogrultusunda "TS EN ISO IEC 17020:2012
(Cesitli Tipteki Muayene Kuruluglarin
Calistinimalari icin Genel Kriterler) ve/veya TS EN
ISO/IEC 17025:2012 (Deney ve Kalibrasyon
Laboratuarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar)"
kalite yonetim sistemlerinin sartlari aranir.




