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MUSTESARLIK MAKAMINA

Saglik alaminda Bakanhigimizea tescil edilecek sertifikalar ile bu sertifikalarin verildigi egitim programlarina
iliskin usul ve esaslar1 diizenleyen ve 04/02/2014 Tarihli ve 28903 Sayil: Resmi Gazete’de yayinlanarak yiiriirliife giren
Saghk Bakanhg Sertifikali Egitim Yonetmeligine gore sertifikahi egitim alanlarmin ve bu alanlarda egitim
programlarimn standartlarinin ulusal saglik politikalari ve Bakanligin stratejik planlari dogrultusunda saglik alaninda
ttlkenin ihtiyaci olan nitelikii insan giiciinil yetistirmeye ytnelik olarak Bakanhga yapilan bagvurular degerlendirilerek
ya da dogrudan Bakanlikga belirlenecegi malumlaridir.

Bu kapsamda Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Saghk Bakanligi Sertifikall Egitim Ydnetmeliginin
5’inci maddesinin 1’inci fikrasina gore yaptifn “Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve Kalibrasyonu igin Sorumlu
Miidiir/Uzman Sertifikali Egitim Programinin® sertifikali egitim alani olarak belirlenmesi bagvurusunu degerlendirmek,
karara baglamak ve standartlarim belirlemek iizere 20/06/2016 tarihli ve E.440 sayili Makam onay: ile Sertifikal:
Egitim Bilim Komisyonu olusturulmugtur,

S6z konusu komisyon Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunca yaplan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu igin Sorumlu Miidiir/Uzman Sertifikali Egitim Programimin standardinin belirlenmesi bagvurusunu
degerlendirerek sorumlu mitdir egitiminin ayn bir sertifikali egitim program 18 {onsekiz) yetki alanma ait uzmanhk
egitimlerinin ise her birinin yine ayr bir sertifikal egitim alam olarak belirlenmesine karar vermistir.

Sertifikali egitim bilim komisyonunca yapilan ¢aliyma neticesinde 18 (onsekiz) yetki grubuna ait uzmanhbk
egitimlerinden “Elektrocerrahi Sistemleri Test, Kontrol ve Kalibrasyon Uzmam Sertifikali Egitim Programi,
Elektroterapi Sistemleri Test, Kontrol ve Kalibrasyon Uzmam Sertifikali Egitim Programy, Fizyolojik Sinyal
jzleme Sistemleri Test, Kontrol ve Kalibrasyon Uzmani Sertifikall Egitim Programi, Solunum Sistemleri Test,
Kontrol ve Kalibrasyon Uzmani Sertifikal Egitim Programi, Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri Test,
Kontrol ve Kalibrasyon Uzmam Sertifikall Egitim Programi, X-Isinh Gériintiileme Sistemleri Test, Kontrol ve
Kalibrasyon Uzmam Sertifikali Egitim Program® sertifikali egitim alam olarak tammlanmis ve standartlan
belirlemistir.

Yukarida isimleri belirtilen ekte ver alan sertifikall egitim programlarmin standartlarinin opq
uygulamaya konulmasi hususunu,
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TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU ICIN SORUMLU
MUDUR VE UZMAN SERTIFIKALI EGITIMLERI BiLIM KOMISYONU
TOPLANTI KARAR TUTANAGI

Toplant: Tarihi : 26/12/2016
Toplant1 Saati  : 09.30-12.30
Karar No : 102

Saglik Bakanhg: Sertifikali Egitim Yonetmeliginin 5’inci maddesinin 2. fikrasimn (b)
bendi geregi Makamm 20/06/2016 tarihli ve E.440 sayili Onay: ile kurulan Tibbi Cihazlarin
Test Kontrol ve Kalibrasyonu i¢in Sorumlu Miidiir ve Uzman Sertifikah Egitim Program
Sertifikali Egitim Bilim Komisyonu, 26/12/2016 tarihinde saat 09.30°da Saghk Hizmetleri
Genel Midiirliigii toplant1 salonunda Genel Midiir Yardimcisi Uzm, Dr. Alaattin DILSIZ
bagkanhginda Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu ig¢in Sorumlu Miidir ve
Uzmanhk Alanlarimn Sertifikali Egitim Programlanmin standart belirleme ¢alismalarinin
tamamlanmast igin 5’inci kez toplanmustir.

Konu iizerinde yapilan ¢alisma, miizakere ve degerlendirmeler sonucunda;

1. Elektrocerrahi Sistemleri, Elektroterapi Sistemleri, Fizyolojik Sinyal izleme

Sistemleri, Solunum Sistemleri, Ultrason-Doppler Gériintilleme Sistemleri, X-
Isinh Gériintiileme Sistemleri test, kontrol ve kalibrasyon uzmam sertifikah
egitim programlarimn standartlarinin karar ekinde yer alan gekliyle yayimlanmas: ve
yirirliige konulmasi i¢in onaya sunulmasina,

2. Sertifikali egitim alam olarak belirlenmesine daha 6nce karar verilen diger yetki
gruplarindaki uzmanhk alanlanmn standart ¢aligmalannmin tamamlanarak onaya
sunulmasina,

Oy birligi ile karar verilmistir.
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TIBBI CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU 1CIN SORUMLU
MUDUR VE UZMAN SERTIFIKALI EGITIMLER BILIM KOMISYONU
TOPLANTI KARAR TCTANAGI

Toplanti Tarihi : 14/11/2010
Toplant1 Saati  : 10.00-17.00
Karar No 1 99

Saghk Bakanh@ Sertifikall Egitim Yonetmeliginin 5’inci maddesinin 2. fikrasuun (b)
bendi geregi Makanmn 20/06/2016 tarihli ve E.440 sayili Onay: ile korulan Tibbi Cihazlarin
Test Kontrol ve Kalibragyonu igin Sorumlu Miidiic ve Uzman Sertifikali Egitim Prograrm
Sertifikali Egitim Bilim Komisyonu, 14/11/2016 tarihinde saat 10.00°da Saghk Hizmetleri
Genel Miidiirliigi toplanti salonunda Genel Miudir Yardimers1 Uz, Dr, Alaattin DILSIZ
bagkanhginda Tibbi Cihazlarm Test Kontrol ve Kalibrasyonu icin Sorumlu Miudiir ve
Ugzmanhik Alanlanmin Sertifikali Egitim Programlarimn standart belirleme ¢alismalarinmn
tamamlanmas1 igin 4’ {incti kez toplanmigtr.

Konu tizerinde yapilan ¢aligma, miizakere ve degerlendirmeler sonucunda;

1. Tibbi Cihazlann Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Sorumlu Mudir Sertifikah Egitim

Progranu Standartiarimm,
2. Akis, Agulik, Uzunluk, Hacim, Sicakhk, Basing, Devir Test, Kontrol ve Kalibrasyon
Uzmam Sertifikalt Egitim Programi Standartlanmn
karar ckinde yer alan sekliyie yayimlanmasi ve yiirtirlfige konulmas icin onaya sunulmasina,
3. Sertifikali egitim alam olarak belirlenmesine daha once karar verilen diger yetkl
grubundaki uzmanlik alanlarinin sertifikali egitim programi standartlarinm belirlenmesi
caligmalarin siirdiirmek fizere ileri bir tarihte bir toplants daha yapilmasina,

Oy birligi ile karar verilmistir.
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TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU ICIN SORUMLU

MUDUR VE UZMAN SERTIFIKALI EGITIMLERI BILIM KOMISYONU
TOPLANTI KARAR TUTANAGI

Toplant: Tarihi : 25/ 10/2016
Toplant1 Saati  : 09.30-17.30
Karar No 1 98

Saglik Bakanhg Sertifikah Epitim Yonetmeliginin 5%inci maddesinin 2. fikrasimn (b)
bendi gerefi Makamin 20/06/2016 tarihli ve E.440 sayil1 Onayl ile kurulan Tibbi Cihazlann
Test Kontrol ve Kalibrasyonu igin Qorumlu Miidiir ve Uzman Sertifikal Egitim Program
Sertifikali Egitim Bilim Komisyonu, 23/10/2016 tarihinde saat 09.30’da Saglik Hizmetleri
Genel Mudiirliigii toplanti salonunda Genel Mudiir Yardimeist Uzm. Dr. Alaattin DILSIZ
baskanhginda Tibbi Cihazlarmn Test Kontrol ve Kalibrasyonu igin Sorumlu Miidiir ve
Uzmanhk Alanlanmn Sertifikali Egitim Programlarinin standart belirleme galismalarinin
tamamlanmast icin 3’iincii kez toplanmistir.

Konu tzerinde yapilan caligma, miizakere ve degerlendirmeler devam etmis ve standart
belirlenmesi gahgmalarin siirdiirmek tizere ileri bir tarihte bir toplant1 daha yapilmasina,

Oy birligi ile karar verilmigtir.
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TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU iCIN SORUMLU

MUDUR VE UZMAN SERTIFIKALI EGITIMLERI BILIM KOMISYONU
TOPLANTI KARAR TUTANAGI

Toplantt Tarihi : 10/10/2016
Toplant: Saati  : 09.30-17.30
Karar No : 96

Saglik Bakanligs Sertifikall Egitim Yonetmeliginin 5%inci maddesinin 2. fikrasinin (b)
bendi geregi Makamin 50/06/2016 tarihli ve E.440 sayili Onay1 ile kuralan Tibbi Cihazlarin
Test Kontrol ve Kalibrasyonu i¢in Sorumiu Miidiir ve Uzman Sertifikah Egitim Programi
Sertifikali Egitim Bilim Komisyonu, 10/10/2016 tarihinde saat 09.30’da Saglik Hizmetleri
Genel Midiirliigi toplanti salonunda Genel Miidiir Yardimeisi Uzm. Dr. Alaattin DILSIZ
bagkanliginda Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu icin Sorumlu Miidiir ve
Uzmanlik Alanlarmin Sertifikali Egitim Programlarinin standart belirleme g¢aligmalariin
tamamlanmasi i¢in 2°nci kez toplanmustir.

Konu tzerinde yapilan caligma, miizakere ve degerlendirmeler sonucunda; standart
belirlenmesi galigmalarim sirdiirmek tizere ileri bir tarihte bir toplant daha yapilmasina,

Oy birligi ile karar verilmigtir.
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TIBBI CiIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU ICIN SORUMLU
MUDUR VE UZMAN SERTIFIKALI EGITIMLERI BILIM KOMISYONU
TOPLANTI KARAR TUTANAGI

Toplant1 Tarihi : 28/06/2016
Toplant1 Saati : 09.30-12.30
Karar No 194

Saglik Bakanhig Sertifikalt Egitim Yonetmeliginin 5°inci maddesinin 2. fikrasin (b)
bendi geregi Makamin 20/06/2016 tarihli ve E.440 sayili Onay: ile kurolan Tibbi Cihazlarin
Test Kontrol ve Kalibrasyonu igin Sorumlu Midiir ve Uzman Sertifikalt Egitim Programi
Sertifikal1 Egitim Bilim Komisyonu, 78/06/2016 tarihinde saat 09.30°da Saghk Hizmetleri
Genel Miidirliigii toplanti salonunda Genel Miidiir Yardimeist Uzm.Dr.Alaattin DILSIZ
baskanliginda “Tibbi Cihazlarmn Test Kontrol ve Kalibrasyonu ic¢in Sorumlu Miidiir ve
Uzman Sertifikaly Egitim Programimmn” sertifikali egitim alani olarak tanimlanmast ve
standartlarinin  belirlenmesi  bagvurusunu degerlendirmek ve karara baglamak {zere
toplanmistir.

Konu iizerinde Saglik Bakanligi Sertifikali Egitim Yénetmeliginin 5’inci maddesi
hiikiimleri dogrultusunda yapilan galisma, miizakere ve degerlendirmeler sonucunda;

1. Tibbi Cihaz Test Kontrol ve Kalibrasyonu igin Sorumlu Miidiir Sertifikali Egitim

Programinin ayr1 bir sertifikali egitim alam olmasina,

2. 18 (onsekiz) yetki gurubuna ait uzmanhk egitimlerinin her birinin ayn bir
sertifikali egitim alam olarak belirlenmesine,

3. Tibbi Cihaz Test Kontrol ve Kalibrasyonu icin Sorumlu Midir ve uzmanlik
egitimlerinin standartlarmin belirlenmesi ¢aligmalarinin tamamlanmast igin ileri bir
tarihte ikinci bir toplantt daha yapilmasina,

Oy birligi ile karar verilmistir.
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SAGLIK ALANI SERTIFIiKALI EGITIM STANDARTLARI

Standart No
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Tarih
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TIBBiI CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU
ELEKTROTERAPI SISTEMLERI UZMANI EGITIiM STANDARDI

SAGLIK BAKANLIGI

SAGLIK HiZMETLERI GENEL MUDURLUGU
Egitim ve Sertifikasyon Hizmetleri Daire Bagkanhg

Mithatpaga Cad. No: 3 B Blok 3. Kat
Sihhiye / ANKARA

Bu standart Saghk Bakanhg Sertifikali Egitim Ydnetmeligi geregince ilgili sertifikal

egitim bilim komisyonunca hazirlanmmstir.
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ELEKTROTERAPI Si.ST_EMLERiU TEST, KONTROL VE KALIBRASYON UZMANI
SERTIFIKALI EGITIM PROGRAMI STANDARDI

1. EGITIMIN ADI
Elektroterapi Sistemleri Test, Kontrol ve Kalibrasyon Uzmam Sertifikali Egitim Progranu

2. EGITIMIN AMACI

Elektroterapi sistemlerinde yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinin ulusai ve
uluslararas: protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici veya Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunca belirlenen kriterlere uygun olarak yapilabilmesi igin test, kontrol ve kalibrasyon
kuruluglarinda elektroterapi sistemleri yetki grubunda uzman olarak ¢alisacak olan personele
gorevlerinin gerektirdigi yeterlilikleri kazandirmakfir.

3. EGITIMIN HUKUKI DAYANAGI

1. 663 Sayil Saglik Bakanhg! ve Bagli Kuruluslarimin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname.

2. 25 Haziran 2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihazlanin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y$netmelik,

3. 04 Subat 2014 tarihli ve 28903 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Saghk Bakanhgi
Sertifikali Egitim Yo6netmeligi.

4, EGITIM ILE ILGILI TANIMLAR

Asenkron Egitim: Es zamanh olmayan, farkli yer ve zamanlarda ger¢eklestirilen egitim-
Ggretim faaliyetleridir.

Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumudur.

Orgiin Egitim: Ogrenci ve 6gretim elemanlarimn ayni yer ve zamanda oldugu, ders igeriklerini
aktarimi ve ctkilesimin gelencksel metotlar kullanarak gergeklestirildigi egitim bigimidir.
Senkron Egitim: Es zamanli gerceklestirilen egitim-dgretim faalivetleridir.

Teknik Personel: Uzaktan egitim programinin planlanmasi ve gerceklestiriimesinde teknik ve
idari ¢alismalar yiirliten kisidir.

Test, Kontrol ve Kalibrasyon: Bir cihazin, ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve
standartlar ile Uretici kriterleri dikkate alinarak belirlenmis olan ¢alisma araliinda olup
olmadiim tespit etmek amaci ile ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak iizere gerceklestirilen
deneysel, duyusal ve élgtimsel faaliyetlerin tamamidir.

Uygulama Egitimi: Ogrenci ve 6gretim elemanlarimin ayni yer ve zamanda oldugu, ders
iceriklerine yonelik olarak laboratuvar veya saha kosullarinda uygulama ile gergeklestirildigi
egitim bi¢imidir, Teorik derslerde anlatilan kavramlarin el becerileri ve deneysel ¢aligmalar ile
pekistirilmesi amaglanmaktadir.

Uzaktan Egitim: Oprenci ve o6gretim elemanlarimin farkli yer ve zamanda oldugu, ders
iceriklerini aktarimi ve etkilesimin bilgi iletisim teknolojiden yararlamlarak gergeklestirildig:
egitim bigimidir.

Uzman: Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan uzman ¢alisma belgesi ile
yetkilendirilen, her test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunda yetki gruplarina gére bulunmasi
zorunlu olan ve -nitelikleri Tibbi Cihazlarnin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmelikte belirtilen kisidir.

Yiénetmelik: 25 Haziran 2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazetede yayumlanan Tibbi
Cihazlarn Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik.



5. EGITIM PROGRAMININ YORUTULME USUL VE ESASLARI
Egitim programi asagida maddeler halinde siralanan usul ve esaslar ddhilinde yurtitiliir.

1.

2.

(8]

10.

11.

12.

Egitim programunin baslangicinda egitim siiresince gegerli olan kurallar ve uygulamalar

aciklanr,

Egitim programi, temel teorik egitim, yetki grubu teorik egitim ve uygulama egitimi olarak

yuriitiiltir. Herhangi bir yetki grubunda temel teorik egitiminden bagarili olanlar katilacaklar

diger yetki grubu egitim programlarinda bu egitimden muaf olurlar.

Teorik egitim yeterli teknik alt yapt olmasi halinde uzaktan egitim olarak verilebilir.

Uzaktan egitimde katilimeilarin sunucu tarafindan saglanan alt yap: ile senkron ve asenkron

bir sekilde internet tzerinden etkilesimli uygulamalara erismesi saglanacak, canli ders

programi dahilinde belli bir salonda belli saatlerde interaktif canl dersler
gerceklestirilecektir.

Uzaktan egitimlerin diginda katilimeilar, egitim programi siiresince egitim geregi yaptlacak

caligmalar diginda bagka bir alanda/birimde/merkezde veya bagka bir iste ¢aligtinlamazlar.

Bir sertifika programinda uzaktan egitim ile verilecek egitimler hari¢ olmak lizere en fazla

25 (yirmi bes) katilimei egitime alinir.

Egitime kesintisiz devam esas olup uygulama egitimine devam zorunludur. Yasal mazereti

nedentyle uygulama egitiminin en fazla %10’nuna katilamayanlar egitime katilmadiklan

stireyi tamamlamadiklan stirece sertifika sinavina alinmaz. Teorik egitime ise yasal bir
mazeret nedeniyle en fazla %10 devamsizlik yapilabilir.

Uygulamali egitimde katilimeilar, uygulama egitimcisinin gézetiminde ve sirasiyla “izleme”

ve “gozlem altinda bagimsiz diizeyde yapma™ agamalarim uygulayarak yeterlilik kazanr.

Bu sertifika programi bu standartlarin 10'uncu maddesinde nitelikleri belirtilen yerlerde

yapilir. Sertifikal egitim uygulayicilari;

a. Egitimlerde kullanilacak gerekli tibbi cihaz/cihazlar ve bu cihazlarn test ve kontrol
cihazlan, kalibratorleri, yazilimlari, donamimlari ve aksesuarlarnn igin bir tedarik
s§zlesmesi/protokolil yapabilir.

b. Egitimin uygulamah kismum ayni il igerisinde baska bir merkezde verecek olan sertifikah
egitim uygulayicilari, bu standardin egiticiler ve nitelikleri bashkl 9’uncu maddesinin
9.2. bendindeki nitelikleri belirtilen uygulama egitiminde gorev alacak egitimciler ile
egitim yapilacak yerin nitelikleri bashikli 10’uncu maddesindeki nitelikleri tasiyan
yerlerle protokol yapabilir.

Egitim dokiimanlan ulusal ve uluslararasi mevzuat, kilavuz ve standartlara uygun olarak

hazirlanir ve giincellenir.

Egitim programinda asagidaki §gretim ve 6grenme, strateji, yontem ve tekniklerinden gerekli

goriilenler uygulanir:

Sézlii anlatim

Video ile dgretim

Bireysel gretim

Grup tartismasi

Uzaktan egitim

Uygulamalar gostererek yaptirma

Bu sertifikali Egitim Programinin ilgili birimi Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumudur.

e Re o

6. KATILIMCILAR VE NITELIKLERI
Bu sertifikali efitim programmma Yonetmelikte “nzman” olarak tamimianan ve nitelikleri
belirtilen kisiler katilabilir.



7. EGITIMIN MUFREDATI
7.1. Egitimin iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Programn igeriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuya iligkin 6grenim
hedefleri Tablo 1 ve Tablo 2°de gosterilmigtir.

Tablo 1’deki temel egitim programi tiim yetki gruplarinda ortak olup bir yetki grubunda bu
egitimden 100 lizerinden en az 70 puan alarak basarili olanlar girecekleri diger yetki gruplarinda
bu egitimden muaf tutulurlar.

Tablo 1: Temel Egitim Programinin Igeriginde yer alacak konular ile egitim stireleri ve her bir
konuya iligkin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERIi E |4
KONULAR Bu program basariyla tamamlayan o | E ‘sl E
katilimer: = -E = %
T|EE g
g5 7
A. GENEL METROLOJI
1. Temel Metroloji 1. Metroloji, Metrolojinin Tarihgesi,| 4 4
metrolojinin faaliyet alanlarini tamimlar.
2. Ol¢tim kavrami ve 6lciim standartlarini
aciklar.
3. Kalibrasyon, izlenebilirlik, SI
(Uluslararas: Birimler Sister),
uluslararas: ve ulusal metroloji sistemi,
karsilikli taninma anlasmalarinin énemini
tartigir.
2. Olgiim Izlenebilirligi| 1. Olgiim belirsizligine iliskin kavramiari| 2 2
ve Olgiim Belirsizligi tanimlar.
2. Hata ve belirsizlik hesaplamalarindaki
istatistik kavramlarini agiklar.
3. Standart, bilesik ve genisletilmis olglim
belirsizligini hesaplar.
4. Sonuglarin nasil raporlanacagim gosterir.
5. Olgiim belirsizligi tayininde izlenecek
yollar agiklar.
3. Kalibrasyon Raporu|l. Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun| 0,5 0,5
ve Etiketleme hazirlanmasi gerektigini agiklar.
2. Test, kontrol ve kalibrasyon etiketinin
hazirlanmasi gerektigini agiklar.
B. BIYOMEDIKAL KALIBRASYON LABORATUVARI
1. Tibbi Cihaz [ 1. Tibbi cihazlar ile ilgili mevzuati sayar. 1 I
Mevzuati 2. Her bir mevzuatla ilgili olarak amaglari ve
a. 93/42/EEC Tibbi kapsamin agiklar.
Cihaz
Yonetmeligi




Tablo I - devam

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E | .
KONULAR Bu program basariyla tamamlayan & | B ‘gl E
katihmer: = = = =
2 | Ba S
S 2 <> I
)
b. 90/385/EEC
Viicuda
Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi
Cihazlar
Yonetmeligi
c. 98/79/EC Viicut
Disinda
Kullamlan  (In
vitro) Tibbi Tam
Cihazlan
Yonetmeligi
2. Tibbi Cihazlarin | 1. Yonetmeligin amacin séyler. 1 1
Test, Kontrol ve|2. YoOnetmeligi ana hatlanyla agiklar.
Kalibrasyonu 3. Yonetmelife gére uzmanmin goérev ve
Hakkinda sorumluluklarim kisaca agiklar.
Yonetmelik
3. Temel Giivenlik 1. Laboratuvar glivenliginin 6nemini tartisir. | 2 2
a. Hasta ve Calisan |2, Hasta ve ¢alisan giivenligi kavramlarim
Giivenligi tanimlar.
b. Cihaz Giivenlifi |3 Hasta giivenligi sisteminin  6nemini
agiklar.
4. Hasta ve ¢alisan glivenliginin saglanmasi
i¢in alinmasi gereken tedbirleri sayar
5. Hasta giivenligine yoénelik uygulamalan
aciklar.
6. Elektro-manyetik alanlarda ¢alisirken
almasi gereken dnlemleri agiklar.
7. Calgma  ortamindaki  radyasyondan
korunma yollarim listeler.
8. Koruyucu ara¢ ve gerecleri yerinde ve
dogru olarak nasil kullanilacagini agiklar.
9. Cihaz giivenliginin énemini tartigir.
10. Cihaz giivenligine yonelik uygulamalar
aciklar.
11. Test, kontrol ve kalibrasyon iglemi ¢ncesi,

siras1 ve sonrasinda cihaz giivenliine
y6nelik alinmasi gereken tedbirleri sayar




Tablo I - devam

SURE
(Saat) '
OGRENIM HEDEFLERI =
KONULAR Bu programm basariyla tamamlayan| 5 E = g
k R = E =
atihmer: Bl =g =
2 | &m 2
F |25 =
o
C. ELEKTRIKSEL GUVENLIK
1. Uluslararasi 1. llgili standartlan sayar. 2 2
Standartlarin 2. Her bir standardin ana hatlariyla amacim
Incelenmesi ve kapsamim agiklar.
a. TS EN 60601-1
b. TS EN 62353
2. Elektriksel Giivenlik |1. Elektriksel giivenlik testlerinin 6nemini 2 2
Testleri ve uygulanacak test metotlarim tanimlar.
a. Toprak direnci
b. Toprak kagak
akimlan
¢. Sase kagak
akimlan
d. Hasta ile temas
eden uclardaki
kagak akimlar:
3. Referans Ponanmmn |1. Kullamlmasi gereken test cihazlarinin 1,5 1,5
Nitelikleri Gzelliklerini agiklar.
TOPLAM SAAT 16 16

Tablo 2: Yetki Grubu Egitim Programinin igeriginde yer alacak konular ile egitim siireleri ve
her bir konuya iligkin 6grenim hedefleri

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI 2| 4
KONULAR Bu program basariyla tamamlayan | 8% | E gl E
katilmen: i = E =
T B2A S
g | =
-l
A. CIHAZLAR VE PERFORMANS/GUVENLIK TESTLERI
1. Cihazlara ait Genel Bilgiler 1. Cihazlan sayar. 2 2
a. Defibrilatér 2. Her bir cihazin ¢alisma prensibini
b. Kalp Pili agiklar.
¢. Galvani Faradi 3. Her bir cihazin teshis ve
d. Diatermi/ Diadinami/ tedavideki 6nemini tartigir.
FTR Ultrason
e. ESWL/ESWT/RSWT
f. Kavitasyon
g. Stimiilator
h. Digerleri*




Tablo 2 - devam

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI E| &
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan | &b E = §
katihme: = == | &
TR
s |27 | °
o
1. Tlgili Standartlar ve 1. Her bir cihaz ile ilgili standart ve 6 6
Kilavuzlar :  kilavuzlan sayar.
a. TSE 2. Her bir cihaztn ilgili standart ve
b. ISO kilavuza gore uygulanmas
c. IEC gereken giivenlik ve performans
d. OIML testlerini sayar.
e. EURAMET 3. Her bir giivenlik ve performans
f. ECRI testini aciklar.
kuruluglarimin ilgili 4. Kullanilacak olan test cihazi,
standart/kilavuz/raporlari referans donamim, yazilim ve
aksesuarlarin 6zelliklerini agiklar.
2. Test, Kontrol ve 1. Elektriksel giivenlik testlerini ilgili 6 6
Kalibrasyon Uygulamalari standart ve kilavuzlar ¢ercevesinde
a. Defibrilator uygular.
b. FTR Ultrason 2. Her bir cthaza uygulanacak
performans testlerini ilgili standart
ve kilavuzlar ¢ercevesinde
uygular.
3. Test Sonuglarmin 1. Her bir cthaz igin dl¢iim 2 2
Raporlanmasy, belirsizliklerini hesaplar.
Degerlendirilmesi ve 2. Her bir cthaz i¢in gerceklestirilen
Olgiim Belirsizliginin testlerin sonuglarini yorumlar.
Hesaplanmasi 3. Ornek cihaz i¢in test, kontrol ve
kalibrasyon raporunu hazirlar.
4. Ormnek cihaz igin test, kontrol ve
kalibrasyon etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 8 8 16

* Tigili yetki grubunda yer alan Kurumca belirlenecek diger cihazlar

7.2. Egitimde Kullanilacak Materyaller ve Nitelikleri

Egitimde kullamlacak materyal ve malzemeler agagida belirtilmistir;

1. Egitimin igerifinde yer alan konulari i¢eren yazili egitim materyalleri (kitaplar, sunular,
egitim rehberleri, bilimsel dergiler vb.)

2. Gorsel/isitsel egitim materyalleri (kompakt diskler, video filmler, resimler vb.)

3. Uygulama egitimi yapilacak tibbi cihazlar ve bu cihazlarin test ve kontrol cihazlan,
kalibratorleri, yazilimlari, donanimlar ve aksesuarlar.

4. Egitim yapilacak yerde bulunan her tiirlii cihaz ve malzeme egitim materyali olarak
degerlendirilecektir.



7.3. Egitimin Siiresi
Egitim Programimn siiresi asagidaki tabloda verilmistir.

Tablo 3: Egitim Siiresi

EGITIMIN TURU SURE
Saat Giin (Is
Giinil)
Teorik Egitim | Temel Egitim 16 2
Yetki Grubu Teorik Egitim 8 1
Uygulamali Egitim 8 1
TOPLAM 32 4

7.4, Egitimin Degerlendirilmesi (Sinav Usulii, Basan Olgiitii, Ek Sinav Hakki Vs.)
Egitimin degerlendirilmesi asagidaki usul ve esaslara gére yapilacaktir.

1.
2.

3.

Egitim programini tamamlamayan katilimeilar sinava alinmaz.

Sertifikalandirma i¢in katilimeilarin temel egitim teorik sinavindan, yetki grubu teorik

sinavindan ve uygulama degerlendirmesinden ayr1 ayr basarili olmalar: gerekir. Sertifika

icin basari puani; her iki teorik sinav ve uygulama degerlendirme puanlarinin aritmetik
ortalamasi alinarak hesaplanir.

Sertifikalandirma igin katilimeilara her bir teorik egitim sonrasinda en geg bir hafta igerisinde

girecekleri teorik sinav yapilir. Teorik sinavlarin her birinden 100 (yiiz) tizerinden en az 70

(yetmis) puan alan katilimcilar basarili sayilir. Herhangi bir teorik sinavda 70'in (yetmis)

altinda puan alan katihimeilara bir hafta i¢inde girecekleri 1 (bir) sinav hakki daha verilir. Bu

smavda da basarisiz olan katilimcilarin bu sertifika programina tekrar bagvurmas: gerekir.

Teorik smav sorulari program sorumlusunun bagkanlifinda egitimcilerden olusan en fazla 5

(bes) kisilik sinav komisyonu tarafindan egitimin igeriginde yer alan konularn agirhiklan

dogrultusunda ¢oktan se¢gmeli olarak hazirlanr.

Katilmeilarin egitim boyunca yaptiklan uygulamali egitim ise agagidaki sekilde

degerlendirilir:

a. Degerlendirme, uygulama egitimi konularinda yer alan 63renim hedefleri dogrultusunda
uygulama egitimeileri tarafindan Ek-1’deki “Uygulama Degerlendirme Formu”
kullarilarak yapilir.

b. Formda ver alan her bir uygulamanin degerlendirmesi formun altinda belirtildigi sekilde
degerlendirilir ve puanlanir.

¢. Uygulama degerlendirmesinden 100 (yiiz) lizerinden en az 70 (yetmis) puan alan
katilimcilar basarili sayilir.

Uygulama degerlendirmesinde bagaristz olan katihmeilann, bu  Sertifikali  Egitim

Programina tekrar bagvurmasi gerekir.

Sertifikali Egitim Programi sonunda sertifikalandirma i¢in yapilan teorik sinav ve uygulama

degerlendirme notlarina yazili olarak itiraz eden katihimcilann itirazlan sertifikal egitim

uygulayicilan tarafindan en geg 5 (bes) giin igerisinde degerlendirilerek sonuglandirilir.

Bagarili olan katilmeilara sertifika diizenlenir ve sertifika Saglik Bakanlifinca tescil edilir.

8. PROGRAM SORUMLUSU VE NITELIKLERI
Bu egitim programinda en az lisans mezunu olanlar program sorumlusu olarak géreviendirilir.

9. EGITiCILER VE NITELIKLERI
Bu egitim programinin teorik ve uygulama egitiminde asagidaki sartlara haiz olan kisiler egitici
olarak gérevlendirilir.

1.

Teorik egitim i¢in miihendislik, teknoloji ve fen fakiiltelerinden en az lisans diizeyinde
egitim alms test, kontrol ve kalibrasyon alaninda tecriibesi olanlar.



2. Uygulama egitimi icin en az teknik bilimler meslek yiliksek okulundan mezun olmus test,
kontrol ve kalibrasyon alaminda en az 1 (bir) yil tecriibesi olanlar.

3. Tibbi cihazlarn test, kontrol ve kalibrasyonu alani ile egitim t¢eriginde yer alan konularda
uzman diger meslek mensuplari.

10. EGITIM VERILECEK YERIN NIiTELIKLERI

Elektroterapi Sistemleri Test, Kontrol ve Kalibrasyon Uzmam Sertifikah Egitim Programinin

(teorik ve uygulama egitimi igin) yapilacagi yerin nitelikleri ve gerekli donamim 6zellikleri:

1. Uzaktan Egitim Igin;

a. Uluslararas: 6grenme igerik standardi (Scorm, AICC vb.) uyumlu Ofrenme Y&netim
Sistemi (OYS) yazilim1 olmast,

b. Ogrenme Yonetim Sistemi (OYS) Yénetim paneli olmas,

c. Ogrenci kapasitesine uygun sunucu ve alt yapt mimarisi olmasi,

d. Es zamanl egitimlerin sunulmas i¢in video konferans yazilim ve alt yapilarinin siteme
entegre edilmesi,

2. Egitime alinacak katihmc: sayisina uygun yeterli 1s1 ve 1§18a sahip, havadar ve modiiler
sistemin kullanilabilecegi uygun egitim salonu olmahdir.

3. Egitimin uygun teknoloji ile yapilmasina olanak saglayacak gerekli bilgisayar, gor-isit
araglar, yazilm, donamim ve aksesuarlar, yazi tahtasi, egitim hedeflerinin, konu ve
iceriklerinin/sunumlarin katilimeilara verilmesini saglayabilecek baski/printer, fotokopi,
kagit destek sistemleri, egitim salonunda tercihen gérsel animasyonlarin/egitim
materyallerinin kullamlabilecegi internet baglantis1 erisimi olmahdir.

Uygulama egitimi yapilacak tibbi cihazlar ve bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonunda
kullanilacak referans donanimlar olmalidir.

11. SERTIFIKANIN GECERLILIK SURESI
Bu sertifika Yé&netmelik kapsaminda egitim giincellemeleri yapilincaya kadar gecerlidir.

12. SERTIFIKANIN YENILENME OLCUTLERI

Yonetmelikte belirtilen giincelleme egitimlerine katthm zorunludur. Giincelleme egitimlerini
tamamlayanlarin sertifikalan yenilenir. Giincelleme egitimi alinmamas1 durumunda sertifika
gegersizdir.

13. DENKLIK BASVURUSU VE DENKLIK ISLEMLERI USUL VE ESASLARI
Bu sertifikali egitim programinda denklik islemi yapilmayacaktir.
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EK-1
UYGULAMA DEGERLENDIRME FORMU

Tarih

Katilimewmnin Adi Soyadi

Uygulama
No

Dederlendirilen Uygulamalar

Degerlendirme
notu

1

Katilimemin sorumluluk alma ve kendini gelistirme istegi ile is etifi
farkindalifi

Test, Kontrol ve Kalibrasyonu yapilacak ortam sartlarini ve gevre giivenligini

2 kontrol etme :

3 Test, Kontrol ve Kalibrasyonu yapiiacak cihazm gerekli aksesuar ve baglanti
fonksiyonlarin kontrol etme

4 Elektriksel giivenlik testini uygulama ve cihazm giivenli olup olmadif
tayinini yapma

5 Performans testleri icin gerekli donammlart hazirlama ve baglantilar yapma

6 Performans testlerini talimatlara uygun olarak uygulama

7 Performans ve gilivenlik test sonuglarint deerlendirme formuna igleme

3 Degerlendirme formuna iglenen veriler dogrultusunda 8lglim belirsizliklerini
hesaplama
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu yapilacak cihaza ve referans donanmimlara ait

9 o . ;
bilgileri test, kontrol ve kalibrasyon raporuna isleme

10 Gerceklestirilen testleri ve elde edilen verileri test, kontrol ve kalibrasyon
raporunu igleme

11 Gergeklestirilen testlerde elde edilen verileri yorumlama

12 Test, konirol ve kalibrasyon sonucuna gore test, kontrol ve kalibrasyon

etiketini hazirlama

TOPLAM PUAN (Her Bir Uygulamaya Verilen Notlarin Toplami)

ORTALAMA PUAN (Toplam Puan / Degerlendirilen Uygulama Sayis)

YUZ UZERINDEN ORTALAMA PUAN (Ortalama Puan x 25)

Acgklama:

Bu degerlendirme formu, uygulama egitmeni tarafindan doldurulacaktir. Uygulama Degerlendirmesi,
Uygulama Degerlendirme Formu (EK-I) kullanilarak yapilir.

Formda yer alan her bir konu; Oldukga Yeterli (4), Yeterli (3), Kismen yeterli (2), Yetersiz (1),
"Degetlendirilemedi” (0) derecelerinden biri ile degerlendirilir. Formda yer alan konularin her birinden
alinan puanlarm toplam bulunur. Bu toplam, degerlendirilen konu sayisina boliinerek ortalama puan
bulunur. Bu ortalama puan 25 (yirmi bes) say1s1 ile ¢arpilarak 100 (ytiz) puan lizerinden hesaplanir. 100
(yiiz) puan fizerinden 70 (yetmis) puan olan katilimer uygulama degerlendirmesinden bagarih sayilr.

DEGERLENDIRME SONUCU
Temel Egitim Teorik Yetki Grubu Egitimi Uygulama
. . Ortalama
Smav Puam Teorik Smav Puani Degerlendirme Puani
Rakamla | Yaziyla | Rakamla Yaziyla Rakamla Yaziyla Rakamla Yazniyla
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