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MUSTESARLIK MAKAMINA

Saglik alaninda Bakanhigimizca tescil edilecek sertifikalar ile bu sertifikalarin verildigi egitim programlarina
iliskin usul ve esaslar: diizenleyen ve 04/02/2014 Tarihli ve 28903 Sayili Resmi Gazete’de yayinlanarak yuriirlige giren
Sagiik Bakanhgi Sertifikali Egitim Yonetmeligine gire sertifikali egitim alanlarinin ve bu alanlarda egitim
programlarinin standartlarinin ulusal saghk politikalari ve Bakanliin stratejik plantari dogrultusunda saglik alaninda
iilkenin ihtiyaci olan nitelikli insan gilictinit yetigtirmeye yonelik olarak Bakanhga yapilan bagvurular degerlendirilerek
ya da dogrudan Bakanlikga belirlenecegi malumlandir.

Bu kapsamda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Saghk Bakanhgi Sertifikah Egitim Yonetmeliginin.
5%inci maddesinin 1’inci fikrasina gore yaptigi “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu igin Sorumlu
Miidar/Uzman Sertifikah Egitim Programmnin® sertifikalt egitim alam olarak belirlenmesi bagvurusunu degerlendirmek,
karara baglamak ve standartfarinmi belirlemek iizere 20/06/2016 tarihli ve E.440 sayili Makam onayl ile Sertifikali
Egitim Bilim Komisyonu olusturulmustur.

S6z konusu komisyon Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunca yapilan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu igin Sorumlu Midir/Uzman Sertifikah Egitim Programimin standardimin belirlenmesi bagvurusunu
degerlendirerek sorumlu miidiir egitiminin ayrn bir sertifikah egitim program 18 (onsekiz) yetki alamina ait uzmanlik
egitimlerinin ise her birinin yine ayr bir sertifikal egitim alam olarak belirlenmesine karar vermistir.

Sertifikall egitim bilim komisyonunca yapilan ¢aliyma neticesinde 18 (onsekiz) vetki grubuna ait uzmanhk
epitimlerinden “Elektrocerrahi Sistemleri Test, Kontrol ve Kalibrasyon Uzmam Sertifikall Egitim Programi,
Elektroterapi Sistemleri Test, Kontrol ve Kalibrasyon Uzmam Sertifikall Egitim Programi, Fizyolojik Sinyal
fzleme Sistemleri Test, Kontrol ve Kalibrasyon Uzmam Sertifikali EZitim Programi, Solunum Sistemleri Test,
Kontrol ve Kalibrasyon Uzmam 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 Programi™ sertifikali egitim alam olarak tanmmlanmis ve standartiar
belirlemistir.

Yukarida isimleri belirtilen ekte yer alan sertifikali egitim programlarmmn standartlarinin opg
uygulamaya konulmas: hususunu,
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EKLER:

Elektrocerrahi Sistemleri TKK Uzmani SEP (11 sayfa)

Elektroterapi Sistemleri TKK Uzmani SEP (11 sayfa)

Fizyolojik Sinyal izieme Sistemleri TKK Uzman SEP (11 sayfa)
Solunum Sistemleri TKK Uzmam SEP (11 sayfa)

Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri TKK Uzmam SEP (11 sayfa)
X-Ismh Goriintileme Sistemleri TKK Uzmant SEP (12 sayfa)
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TIBBI CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU ICiN SORUMLU
MUDUR VE UZMAN SERTIFIKALI EGITIMLERI BILIM KOMISYONU
TOPLANTI KARAR TUTANAGI

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

Saghk Bakanligi Sertifikali Egitim Yoénetmeliginin 5’inci maddesinin 2. fikrasimin (b)
bendi geregi Makarmin 20/06/2016 tarihli ve E.440 sayili Onay: ile kurulan Tibbi Cihazlarin
Test Kontrol ve Kalibrasyonu igin Sorumlu Midiir ve Uzman Sertifikali Egitim Programi
Sertifikali Egitim Bilim Komisyonu, 26/12/2016 tarihinde saat 09.30’da Saglik Hizmetleri
Genel Midirliigii toplant: salonunda Genel Miidiir Yardimeisi Uzm. Dr. Alaattin DILSIZ
baskanhiginda Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu i¢in Sorumlu Midiir ve
Uzmanhk Alanlarimn Sertifikali Egitim Programlarimin standart belirleme caligmalarinin
tamamlanmasi 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 Goriintiilleme Sistemleri, X-
Isinli Goriintiilleme Sistemleri test, kontrol ve kalibrasyon uzmam sertifikah
egitim programlarimin standartlarinin karar ekinde yer alan sekliyle yayimlanmasi ve
yiiriirliige konulmas: i¢in onaya sunulmasina,

2. Sertifikali egitim alam olarak belirlenmesine daha 6nce karar verilen diger yetki
gruplanndaki uzmanhk alanlanmin standart ¢aligmalarinin tamamlanarak onaya
sunulmasina,

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

Toplanti Tarihi : 14/1 1/2016
Toplant: Saati : 10.00-17.00
Karar No : 99

Saglik Bakanlif Sertifikaly Egitim Ydnetmeliginin 5*ipci maddesinin 2. fikrasimn (b)
bendi geregi Makamm 50/06/2016 tarihli ve E.440 sayili Onays ile kurulan Tibbi Cihazlann
Test Kontrol ve Kalibrasyonu igin Sorumlu Midiir ve Uzman Sertifikal Egitim Programi
Sertifikahi Egitim Bilim Komisyonu, 14/11/2016 tarihinde saat 10.00°da Saghk Hizmetlert
Genel Mudiirligii toplanti salonunda Genel Miidir Yardimeiss Uzm. Dr. Alaattin DILSIZ
bagkanliginda Tibbi Cihazlann Test Kontrol ve Kalibrasyonu icin Sorumlu Mudir ve
Uzmanhk Alanlanmmn Sertifikals Bgitim Programlarmin standart belirleme ¢aligmalannm
tamamlanmas: i¢in 4’ tncii kez toplanmistir.

Konu tizerinde yapilan galigma, miizakere ve dederlendirmeler sonucunda;

1. Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Sorumiu Midir Sertifikali Egitim

Programt Standartlarum,
2. Aks, Agulik, Uzuniuk, Hacim, Stcaklik, Basing, Devir Test, Kontrol ve Kalibrasyon
Uzmam Sertifikali Egitim Programi Standartlarmin
karar ekinde ver alan sekliyle yayimlanmasi ve yiiriirl{ige konulmast icin onaya sunulmasing,
3, Sertifikahi efitim alant olarak belirlenmesine daha once karar verilen diger yetki
grubundaki uzmanhik alanlannm sertifikal egitim programi standartlariun belirlenmesi
caligmalarini siirdtirmek {izere ileri bir tarihte bir toplant: daha yapilmasina,
Oy birligi ile karar verilmigtir.
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TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU ICIN SORUMLU
MUDUR VE UZMAN SERTIFIKALI EGITIMLER] BILIM KOMISYONU
TOPLANTI KARAR TUTANAGI

Toplant1 Tarihi : 25/10/201 6
Toplant: Saati : 09.30-17.30
Karar No : 98

Saglik Bakanhgi Sertifikali Egitim Yonetmeliginin 5’inci maddesinin 2. fikrasinm ()
bendi geregi Makamin 20/06/2016 tarihli ve E.440 sayili Onay ile kurulan Tibbi Cihazlann
Test Kontrol ve Kalibrasyonu igin Sorumlu Miidiir ve Uzman Sertifikah Egitim Programt
Sertifikali Egitim Bilim Komisyonu, 75/10/2016 tarihinde saat 09.30’da Saghk Hizmetleri
Genel Midiirlizii toplantt salonunda Genel Midir Yardimets: Uzm. Dr. Alaattin DILSIZ
baskanhgmda Tibbi Cihazlarm Test Kontrol ve Kalibrasyonu igin Sorumlu Midir ve
Uzmanlik Alanlanmn Sertifikali Egitim Programlarinin standart belitleme ¢aligmalarinin
tamamlanmast icin 3 tinct kez toplanmustir.

Konu iizerinde yapilan ¢aligma, mitzakere ve degerlendirmeler devam etmis ve standart
belirlenmesi caligmalarin: siirdtirmek tizere ileri bir tarihte bir toplant1 daha yapiimasina,

Qy birligi ile karar verilmistir.
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TIBBI CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU iCiN SORUMLU
MUDUR VE UZMAN SERTIFIKALI EGITIMLER] BILIM KOMISYONU
TOPLANTI KARAR TUTANAGI

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

Saglik Bakanlif: Sertifikali Bgitim Yonetmeliginin 5%inci maddesinin 2. fikrasimn (b}
bendi geregi Makamin 20/06/2016 tarihli ve E.440 sayil1 Onay ile kurulan Tibbi Cihazlarm
Test Kontrol ve Kalibrasyonu i¢in Sorumiu Miidiir ve Uzman Sertifikall Egitim Programi
Sertifikah Epitim Bilim Komisyonu, 10/10/2016 tarihinde saat 09.30°da Saglik Hizmetlerl
Genel Miidirligii toplanti salonunda Genel Midiir Yardimeisi Uzm. Dr. Alaattin DILSIZ
bagkanliginda Tibbi Cihazlarm Test Kontrol ve Kalibrasyonu igin Sorumiu Midir ve
Uzmanlik Alanlarnimn Sertifikah Egitim Programlarmin standart belirleme ¢alismalarimn
tamamlanmast icin 2°nci kez toplanmigtir.

Konu izerinde yapilan galisma, miizakere ve degerlendirmeler sonucunda; standart
belirlenmesi caligmalariny sirdiirmek tzere ‘leri bir tarihte bir toplanti daha yapilmasina,

Oy birligi ile karar verilmistir.
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TIBBI CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU ICIN SORUMLU
MUDUR VE UZMAN SERTIFIKALI ECITIMLERI BiLiM KOMISYONU
TOPLANTI KARAR TUTANAGI

Toplant: Tarihi : 28/06/2016
Toplant1 Saati  : 09.30-12.30
Karar No 1 94

Saghik Bakanlig Sertifikali Egitim Yénetmeliginin 5°inci maddesinin 2. fikrasinin (b)
bendi geregi Makamin 20/06/2016 tarihli ve E.440 sayili Onay ile kurulan Tibbi Cihazlarn
Test Kontrol ve Kalibrasyonu igin Sorumlu Mudiir ve Uzman Sertifikali Egitim Programit
Sertifikali Egitim Bilim Komisyonu, 78/06/2016 tarihinde saat 09.30°da Saglik Hizmetleri
Genel Mudirliigi toplanti salonunda Gepel Mudir Yardimeist Uzm.Dr.Alaattin DILSIZ
baskanliginda “Tibbi Cihazlarm Test Kontrol ve Kalibrasyonu i¢in Sorumlu Miidiir ve
Uzman Sertifikab Epitim Programimm” sertifikali egitim alami olarak tanumlanmasi ve
standartlanmn  belirlenmesi  bagvurusunu degerlendirmek ve Kkarara baglamak {izere
toplanmgtir.

Konu tizerinde Saglik Bakanlig Sertifikali Egitim Yénetmeliginin 5’inci maddesi
hiikiimleri dogrultusunda yapilan galigma, miizakere ve degerlendirmeler sonucunda;

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

Programunin ayr bir sertifikali egitim alam olmasina,

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

3. Tibbi Cihaz Test Kontrol ve Kalibrasyonu icin Sorumlu Miudir ve -uzmanlhk
egitimlerinin standartlarnin belirlenmesi caligmalarinmn tamamlanmast igin ileri bir
tarihte ikinci bir toplant1 daha yapilmasina,

Oy birligi ile karar verilmigtir.
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SAGLIK ALANI SERTIFIiKALI EGITIM STANDARTLARI

Standart No SASES- éi
Tarih 4[ / 01 / 20

TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU
X-ISINLI GORUNTULEME SISTEMLERiI UZMANI EGITIM STANDARDI

SAGLIK BAKANLIGI
SAGLIK HIZMETLERI GENEL MUDURLUGU
Egitim ve Sertifikasyon Hizmetleri Daire Bagkanhgs
Mithatpasa Cad. No: 3 B Blok 3. Kat
Sihhiye / ANKARA

Bu standart Saglk Bakanhgi Sertifikali Egitim Yonetmeligi geregince ilgili sertifikal
egitim bilim komisyonunca hazirlanmistir.
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X-ISINLI GORUNTULEME SiSTEMLERI
TEST, KONTROL VE KALIBRASYON UZMANI
SERTIFIKALI EGITIiM PROGRAMI STANDARDI

1. EGITIMIN ADI
X-Ismli Goriintiileme Sistemleri Test, Kontrol ve Kalibrasyon Uzmani Sertifikali Egitim
Programi

2. EGITIMIN AMACI

X-Isinli Goriintilleme sistemleri kullanarak teshis ve tedavide kullanilan tibbi cihazlarda
vapilmas1 gereken test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinin ulusal ve uluslararasi protokol,
kilavuz ve standartlar ile tiretici veya Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz kurumunca belirlenen kriterlere
uygun olarak yapilabilmesi i¢in test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinda X-Isinhi Goriintiileme
Sistemleri yetki grubunda uzman olarak ¢alisacak olan personele gdrevlerinin gerektirdigi
yeterlilikleri kazandirmaktir.

3. EGITIMIN HUKUKI DAYANAGI

1. 663 Sayih Saghk Bakanlig: ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname.

2. 25 Haziran 2015 tarihli ve 29397 sayih Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik.

3. 04 Subat 2014 tarihli ve 28903 sayili Resmi Gazetede yaymmlanan Saghk Bakanlig
Sertifikali Egitim Yonetmeligi.

4. EGITIM ILE ILGILI TANIMLAR

Asenkron Egitim: Es zamanli olmayan, farkli yer ve zamanlarda gergeklestirilen cgitim-
ogretim faaliyetleridir.

Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumudur.

Orgiin Egitim: Ogrenci ve 6Zretim elemanlarinin ayni yer ve zamanda oldugu, ders igeriklerini
aktarimi ve etkilesimin geleneksel metotlar kullanarak gergeklestirildigi egitim bigimidir.
Senkron Egitim: Es zamanh gergeklestirilen egitim-6gretim faaliyetleridir.

Teknik Personel: Uzaktan egitim programumn planlanmas: ve gergeklestirilmesinde teknik ve
idari ¢aligsmalan yiiriiten kisidir.

Test, Kontrol ve Kalibrasyon: Bir cihazin, ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve
standartlar ile f{iretici kriterleri dikkate alinarak belirlenmis olan ¢alisma aralifinda olup
olmadigim tespit etmek amaci ile ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak {izere gergeklestirilen
deneysel, duyusal ve 5lgiimsel faaliyetlerin tamamadir.

Uygulama Egitimi: Ogrenci ve ogretim elemanlarinin ayni yer ve zamanda oldugu, ders
iceriklerine yonelik olarak laboratuvar veya saha kosullarinda uygulama ile gergeklestirildigi
egitim bigimidir. Teorik derslerde anlatilan kavramlarin el becerileri ve deneysel galigmalar ile
pekistirilmesi amag¢lanmaktadir,

Uzaktan Egitim: Ogrenci ve 6gretim elemanlarimin farkli yer ve zamanda oldugu, ders
iceriklerini aktarimi ve etkilegimin bilgi iletisim teknolojiden yararlanilarak gerceklestirildigi
egitim bigimidir.

Uzman: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan uzman caligma belgesi ile
yetkilendirilen, her test, kontrol ve kalibrasyon kurulusunda yetki gruplarina gdre bulunmast
zorunlu olan ve nitelikleri Tibbi Cihazlarin Test, Konirol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmelikte belirtilen kigidir.

Yonetmelik: 25 Haziran 2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazetede yaymmlanan Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y&6netmelik.



5. EGITiM PROGRAMININ YURUTULME USUL VE ESASLARI

Egitim programi asagida maddeler halinde siralanan usul ve esaslar dahilinde yiirtitiliir.

1. Egitim programinin baslangicinda egitim siiresince gegerli olan kurallar ve uygulamalar
aciklanir.

2. Egitim program, temel teorik egitim, yetki grubu teorik egitim ve uygulama egitimi olarak
yiiriitiiliir. Herhangi bir yetki grubunda temel teorik egitiminden basarili olanlar katilacaklar:
diger vetki grubu egitim programlarinda bu egitimden muaf olurlar.

3. TAEK ve TAEK’in yetki verdigi kuruluglarin vermis oldugu “Radyasyondan Korunma
Sorumlusu Egitimi” kursundan egitim alarak sertifika sahibi olanlar bu standart kapsaminda
Tablo-2 de yer alan “X-Isinli Goriintilleme Sistemleri Yetki Grubunda Radyasyon Giivenligi
Ile lgili Egitimler” konu baghgindan muaf olurlar.

4, Teorik egitim yeterli teknik alt yap1 olmas: halinde uzaktan egitim olarak verilebilir.

5. Uzaktan egitimde katilimeilarin sunucu tarafindan saglanan alt yapi ile senkron ve asenkron
bir gekilde internet iizerinden etkilesimli uygulamalara erismesi saglanacak, canli ders
programi  dahilinde belli bir salonda belli saatlerde interaktif canl dersler
gerceklestirilecektir.

6. Uzaktan egitimlerin disinda katihmeilar, egitim program siiresince egitim geregi yapilacak
alismalar disinda baska bir alanda/birimde/merkezde veya baska bir iste calistirlamaziar.

7. Bir sertifika programinda uzaktan egitim ile verilecek egitimler hari¢ olmak tzere en fazla
25 (yirmi bes) katilimer egitime almur.

8. Egitime kesintisiz devam esas olup uygulama egitimine devam zorunludur. Yasal mazereti
nedeniyle uygulama egitiminin en fazla %10’nuna katilamayanlar egitime katilmadiklar:
siireyi tamamlamadiklan siirece sertifika sinavina alinmaz. Teorik eitime ise yasal bir
mazeret nedeniyle en fazla %10 devamsizlik yapilabilir.

9. Uygulamali egitimde katilimeilar, uygulama egitimeisinin gdzetiminde ve sirastyla “izleme”
ve “gézlem altinda bagimsiz diizeyde yapma” asamalarim uygulayarak yeterlilik kazanir.

10. Bu sertifika programm bu standartlartn 10'uncu maddesinde nitelikleri belirtilen yerlerde
yapihir. Sertifikali egitim uygulayicilarn;

a. Egitimlerde kullamlacak gerekli tibbi cihaz/cihazlar ve bu cihazlarn test ve kontrol
cihazlan, kalibratérleri, yazilimlari, donamimlari ve aksesuarlari icin bir tedarik
sozlesmesi/protokolii yapabilir.

b. Egitimin uygulamal: kismim aym il igerisinde bagka bir merkezde verecek olan sertifikah
egitim uygulayicilari, bu standardin egiticiler ve nitelikleri baghkli 9uncu maddesinin
9.2. bendindeki nitelikleri belirtilen uygulama egitiminde gérev alacak egitimciler ile
egitim yapilacak yerin nitelikleri baghkli 10’uncu maddesindeki nitelikleri tagiyan
yerlerle protokol yapabilir.

11. Egitim dokiimanlar1 ulusal ve uluslararas1 mevzuat, kilavuz ve standartlara uygun olarak
hazirlamir ve giincellenir.

12. Egitim programinda asagidaki 8gretim ve 6grenme, strateji, yontem ve tekniklerinden gerekli
goriilenler uygulanr:

Sozli anlatim

Video ile 6gretim

Bireysel dgretim

Grup tartismasi

Uzaktan egitim
f. Uygulamalarn gostererek yaptirma

13. Bu sertifikal: Egitim Programuiun ilgili birimi Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumudur.

ope o

6. KATILIMCILAR VE NiTELIKLERI
Bu sertifikali epitim programina Yénetmelikte “uzman” olarak tamimlanan ve nitelikleri

belirtilen kisiler katilabilir.



7. EGITIMIN MUFREDAT1
7.1. Egitimin Iceriginde Yer Alacak Konular ve Ogrenim Hedefleri

Programin iceriginde yer alacak konular, egitim siireleri ve her bir konuva iliskin 6grenim
hedefleri Tablo 1 ve Tablo 2’de gésterilmisgtir.

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

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

SURE
(Saat)
. = . . =
OGRENIM HEDEFLERI S| s
KONULAR Bu program basariyla tamamlayan katilimen: E” EE Eg
CREY-
5|29 -
[
A. GENEL METROLOJI
1. Temel Metroloji |1. Metroloji, Metrolojinin Tarihgesi, metrolojinin| 4 4
faaliyet alanlarin: tamimlar.
2. Olgiim kavrami ve 8l¢iim standartlarim agiklar.
3. Kalibrasyon, izlenebilirlik, SI (Uluslararasi
Birimler Sistemi), wuluslararasi ve ulusal
metroloji sistemi, kargilikli taninma
anlagmalarinin nemini tartisir.
2. Olgiim 1. Olgiim  belirsizligine  iliskin  kavramlar1| 2 2
Izlenebilirligi ve tanimlar.
Olgiim 2. Hata ve belirsizlik hesaplamalarindaki istatistik
Belirsizligi kavramlarin: agiklar.
3. Standart, bilesik ve genisletilmis 6lglim
belirsizligini hesaplar.
4. Sonuglarin nasil raporlanacagim goésterir.
5. Ol¢iim belirsizligi tayininde izlenecek yollan
aciklar.
3. Kalibrasyon 1. Test, kontrol wve kalibrasyon raporunun |0,5 0.5
Raporu ve hazirlanmasi gerektigini agiklar.
Etiketleme 2. Test, kontrol ve kalibrasyon etiketinin
hazirlanmasi gerektigini agiklar.
B. BiYOMEDIKAL KALIBRASYON LABORATUVARI
1. Tibbi Cihaz|1. Tibbi cihazlar ile ilgili mevzuat: sayar. 1 1
Mevzuati 2. Her bir mevzuatla ilgili olarak amaglan ve
a. 93/42/EEC kapsamim agiklar. -
Tibbi Cihaz
Yénetmeligi




Tablo 1 - devam

SURE
(Saat)
. = . . =
OGRENIM HEDEFLERI g | =
KONULAR Bu program basariyla tamamlayan katilimer: an _5 E E
g5
90/385/EEC
Viicuda
Yerlestirilebil
ir Aktif Tibbi
Cihazlar
Yonetmeligi
98/79/EC
Viicut Disinda
Kullanilan (In
vitro)  Tibbi
Tam Cihazlan
Yonetmeligi
2. Tibbi Cihazlarin [1. Y&netmeligin amacini soyler. 1 !
Test, Kontrol ve |2. Yonetmeligi ana hatlariyla agiklar.
Kalibrasyonu 3. Yonetmelige gbre uzmamn gérev ve
Hakkinda sorumluluklarim kisaca agiklar.
Yinetmelik
3. Temel Giivenlik |1. Laboratuvar giivenliginin 6nemini tartigir. 2 2
a. Hasta vel12. Hasta ve c¢aligsan giivenligi kavramlarini
Galigan tanimlar.
Glivenligi 3. Hasta giivenligi sisteminin 6nemini agiklar.
b. Cl_?laz .. 4, Hasta ve g¢alisan giivenliginin saglanmasi igin
Giivenligi alinmasi gereken tedbirleri sayar
5. Hasta giivenligine yonelik uygulamalari agiklar.
6. Elektro-manyetik alanlarda ¢alisirken almas:
gereken dnlemleri agiklar.
7. Calisma ortamindaki radyasyondan korunma
yollarim listeler.
8. Koruyucu arag ve geregleri yerinde ve dogru
olarak nasil kullanilacagini agiklar.
9. Cihaz giivenliginin 6nemini tartigir.
10. Cihaz gtivenligine yonelik uygulamalan
agiklar.
1. Test, kontrol ve kalibrasyon islemi dncesi, sirasi

ve sonrasinda cihaz giivenligine yonelik

alinmas gereken tedbirleri sayar




Tablo I - devam

KONULAR

OGRENIM HEDEFLERI

S

(Saat)

URE

Bu programi basariyla tamamlayan katihmeci:

Teorik Egitim

Uygulama
Egitimi
Toplam

C. ELEKTRIKSEL GUVENLIK

1. Uluslararasi
Standartlarin
Incelenmesi
a. TSEN
60601-1

b. TS EN 62353

1. Ilgili standartlar sayar.
2. Her bir standardin ana hatlariyla amacini ve

kapsamin agiklar.

Q]

2. FElektriksel

a. Toprak
direnci

akimlari

c. Sase kagak
akimlar

d. Hastaile
temas eden
uglardaki
kacak
akimlari

Gilivenlik Testleri

b. Toprak kagak

1. Elektriksel glivenlik testlerinin dnemini ve
uygulanacak test metotlarini tammlar.

3. Referans
Donanimin
Nitelikleri

1. Kullanilmas: gereken test cihazlarinin
Ozelliklerini agiklar.

1,5

1,5

TOPLAM SAAT

16

16

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

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI g |
= o]
KONULAR Bu programi basanyla tamamlayan | 5 | E g| E
= & 2 =
katihmen: = | = E =
=] =11] 2 =]
5|55 F
H
A. X-ISINLI GORUNTULEME SISTEMLERI YETKI GRUBUNDA RADYASYON
GUVENLIGI ILE ILGILI EGITIMLER
1. Radyasyon Fizigi ve 2. Radyasyon giivenligi ile ilgili mevzuati | 16 16
Radyasyon Giivenligi kisaca agiklar. o
Egitimi 3. chle'm.el radyasyon fizigi hakkinda bilgi
edinir. -




Tablo 2 - devam

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI g
KONULAR Bu program basariyla tamamlayan ?En E g | E
katthmear: i = £ |3
T EE|E
S =
4. Radyasyon birimleri ve uygulamalan
hakkinda bilgi sahibi olur.
5. Radyasyon dedeksiyon ve Olglim
yontemlerini §grenir.
6. Radyasyondan korunmanin temel
prensiplerini agiklar.
7. Radyasyonun biyolojik ctkilerini 6grenir.
8. Kisisel Dozimetri kullamminin énemini
agiklar,
9. Radyasyon kazalarinin énemini agiklar.
A. X-ISINLI GORUNTULEME SISTEMLERI YETKI GRUBUNDA YER ALAN
CIHAZLAR iLE iLGILI EGITIMLER
1. Cihazlara ait Genel 1. Cihazlarn sayar. 8 8
Bilgiler 2. Her bir cihazin ¢alisma prensibini
a. Radyografi aglkla.r. ) . _
Sistemleri 3. Her bir cthazin teshis ve tedavideki
. dnemini tartisir.
b. Bilgisayarl
Tomografi (BT)
c. Mamografi
Sistemleri
d. Floroskopi
e. Kemik Mineral
Densitometre
f. Film-Ekran
Sistemi, Film
Banyo Sistemi ve
Karanlik Oda
g. Medikal Monitér
ve Lazer Yazic
Sistemleri
h. Digerleri*
2. llgili Standartlar ve 1. Her bir cihaz ile ilgili standart ve 8 8
Kilavuzlar kilavuzlan sayar.
a. TSE 2. Her bir cihazin ilgili standart ve kilavuza
b. AAPM gore uygulanmasi gereken giivenlik ve
c. IAEA performans testlerini sayar.
d. IPEM 3. Her bir giivenlik ve performans testini
e. EC agikiar.




Tablo 2 - devam

SURE
(Saat)
OGRENIM HEDEFLERI £
KONULAR Bu programi basariyla tamamlayan By E £ g
katilimer: : ?n En —'%
s |55 F
[
f. IEC . Kullanilacak olan test cihazi, referans
g. CFR donanim, yazilim ve aksesuarlarin
h. BIR ozelliklerini agiklar.
i. ICRU
kuruluglarinin ilgili
standart/kilavuz/raporlari
3. Test, Kontrol ve . Elektriksel glivenlik testlerini ilgili 30 30
Kalibrasyon standart ve kilavuzlar ¢ercevesinde
Uygulamalari uygular.
a. Bilgisayarli . Her bir cihaza uygulanacak kalite
Tomografi (BT) kontrol ve performans testlerini ilgili
b. Mamografi standart ve kilavuzlar gercevesinde
c. Floroskopi uygular.
d. Rontgen
e. Medikal Monitér
4. Test Sonuglarinin . Her bir cihaz i¢in 6l¢tim 2 2
Raporlanmas, belirsizliklerini hesaplar.
Degerlendirilmesi ve . Her bir cihaz i¢in gergeklestirilen
Olgiim Belirsizliginin testlerin sonuglarim yorumlar.
Hesaplanmasi 3. Ornek cihaz i¢in kalibrasyon raporunu
hazirlar.
. Ornek cihaz igin test, kontrol ve
kalibrasyon etiketini hazirlar.
TOPLAM SAAT 32 32 64

* Tlgili yetki grubunda yer alan Kurumeca belirlenecek diger cihazlar

7.2. Egitimde Kullanilacak Materyaller ve Nitelikleri

Egitimde kullanilacak materyal ve malzemeler asagida belirtilmistir;
Egitimin iceriginde yer alan konulan igeren yazili egitim materyalleri (kitaplar, sunular,
egitim rehberleri, bilimsel dergiler vb.)
Gorsel/isitsel egitim materyalleri (kompakt diskler, video filmler, resimler vb.)
Uygulama egitimi yapilacak tibbi cihazlar ve bu cihazlarin test ve kontrol cihazlar,
kalibratorleri, yazilimlari, donanimlari ve aksesuarlar.
Egitim yapilacak yerde bulunan her tiirlii cihaz ve malzeme egitim materyali olarak

L.

2.
3.

degerlendirilecektir.




7.3. Egitimin Siiresi
Egitim Programinin siiresi agagidaki tabloda verilmistir.

Tablo 3: Egitim Siiresi

EGITIMIN TURU SURE
Saat Giin (Is
Giinii)
Teorik Egitim | Temel Egitim 16 2
Yetki Grubu Teorik Egitim 32 4
Uygulamali Egitim 32 4
TOPLAM 80 10

7.4. Egitimin Degerlendirilmesi (Smav Usulii, Basan Olgiitii, Ek Sinav Hakka Vs.)
Egitimin degerlendirilmesi agagidaki usul ve esaslara gore yapilacaktir.

1.
2.

8.

Egitim programimi tamamlamayan katilimeilar siava alinmaz.

Sertifikalandirma i¢in katilimecilarin temel efitim teorik sinavindan, yetki grubu teorik

sinavindan ve uygulama degerlendirmesinden ayri ayri basarili olmalar: gerekir. Sertifika

i¢in basar1 puany; her iki teorik sinav ve uygulama degerlendirme puanlarinin aritmetik
ortalamasi alinarak hesaplanir.

Sertifikalandirma i¢in katilimeilara her bir teorik egitim sonrasinda en geg bir hafta icerisinde

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

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

altinda puan alan katilimcilara bir hafta iginde girecekleri 1 (bir) sinav hakki daha verilir. Bu

sinavda da basarisiz olan katilimeilarin bu sertifika programina tekrar bagvurmas: gerekir.

Teorik sinav sorulari program sorumlusunun bagkanhiginda egitimcilerden olusan en fazla 5

(bes) kisilik sinav komisyonu tarafindan egitimin igeriginde yer alan konularin agirliklari

dogrultusunda g¢oktan segmeli olarak hazirlanr,

Katihmcilanin  egitim boyunca yaptiklart uygulamali egitim ise agafidaki sekilde

degerlendirilir:

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

b. Formda yer alan her bir uygulamanin degerlendirmesi formun altinda belirtildigi sekilde
degerlendirilir ve puanlanur.

¢. Uygulama degerlendirmesinden 100 (yiiz) lizerinden en az 70 (yetmig) puan alan
katihimeilar bagaril sayilir.

Uygulama degerlendirmesinde basarisiz olan katihmetlarin, bu Sertifikali Egitim

Programina tekrar bagvurmasi gerekir.

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

degerlendirme notlarma yazili olarak itiraz eden katihmeilarin itirazlan sertifikali egitim

uygulayicilari tarafindan en geg 5 (bes) giin igerisinde degerlendirilerek sonuglandirhr.

Bagaril olan katilimeilara sertifika diizenlenir ve sertifika Saghk Bakanhginca tescil edilir.

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

9, EGITICILER VE NIiTELIKLERI
Bu egitim programinin teorik ve uygulama egitiminde asagidaki sartlara haiz olan kigiler egitici
olarak goreviendirilir.

1.

Teorik egitim i¢in miihendislik, teknoloji ve fen fakiltelerinden en az lisans diizeyinde
egitim almus test, kontrol ve kalibrasyon alaninda tecriibesi olanlar.
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2. Uygulama egitimi i¢in en az teknik bilimler meslek yiiksek okulundan mezun olmus test,
kontrol ve kalibrasyon alaninda en az 1 (bir) yil tecriibesi olanlar.

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

10. EGITIM VERILECEK YERIN NITELIKLERI

X-Isinh Goriintiileme Sistemleri Test, Kontrol ve Kalibrasyon Uzmami Sertifikali Egitim

Programinin (teorik ve uygulama egitimi i¢in) yapilacag: yerin nitelikleri ve gerekli donanim

dzellikleri:

I. Uzaktan Egitim I¢in;

a. Uluslararas: 6grenme icerik standardi (Scorm, AICC vb.) uyumlu Ogrenme Y&netim
Sistemi (OYS) yazilimi olmast,

b. Ogrenme Yonetim Sistemi (OYS) Yonetim paneli olmast,

¢. Oprenci kapasitesine uygun sunucu ve alt yapt mimarisi olmasi,

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

2. Egitime alinacak katilimer sayisina uygun yeterli 1s1 ve 1s18a sahip, havadar ve modiiler
sistemin kullanilabilecegi uygun egitim salonu olmahdir.

3. Egitimin uygun teknoloji ile yapilmasina olanak saglayacak gerekli bilgisayar, gor-isit
araglari, yazihm, donanim ve aksesuarlar, yazi tahtasi, egitim hedeflerinin, konu ve
iceriklerinin/sunumlarin katilimcilara verilmesini saglayabilecek baski/printer, fotokopi,
kagit destek sistemleri, egitim salonunda tercihen gdrsel animasyonlarin/egitim
materyallerinin kullanilabilecegi internet baglantis: erigimi olmaldir.

4. Uygulama egitimi yapilacak tibbi cihazlar ve bu cihazlarn test, kontrol ve kalibrasyonunda
kullamlacak referans donanimlar olmalidir.

11. SERTIFIKANIN GECERLILIK SURESI
Bu sertifika Yonetmelik kapsaminda egitim giincellemeleri yapilincaya kadar gegerlidir.

12. SERTIFIKANIN YENILENME OLCUTLERI

Yonetmelikte belirtilen giincelleme egitimlerine katthm zorunludur. Giincelleme egitimlerini
tamamlayanlarin sertifikalar1 yenilenir. Giincelleme egitimi alinmamas: durumunda sertifika
gecersizdir.

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
Kattlimemin Adi Soyadi
Uyg;:;\ma Degerlendirilen Uygulamalar Degel;]lz:l:hrme
| Katlmeinmn sorumluluk alma ve kendini geligtirme istegi ile is etigi
farkindalip
5 Test, Kontrol ve Kalibrasyonu yapilacak ortam sartlarini ve gevre giivenligini
kontrol etme
3 Test, Kontrol ve Kalibrasyonu yapilacak cihazin gerekli aksesuar ve baglanti
fonksiyenlarim konirol etme
4 Elektriksel giivenlik testini uygulama ve cihazin giivenli olup olmadig
tayinini yapma
5 Performans testleri igin gerekli donanimlan hazirlama ve baglantilan yapma
6 Performans testlerini talimatlara uygun olarak uygulama
7 Performans ve giivenlik test sonuglarim degerlendirme formuna igleme
g Degerlendirme formuna islenen veriler dogrultusunda 6lgim belirsizliklerini
hesaplama
9 Test, Kontrol ve Kalibrasyonu yapilacak cihaza ve referans donammlara ait
bilgileri test, kontrol ve kalibrasyon raporuna isleme
10 Gergeklestirilen testleri ve elde edilen verileri test, kontrol ve kalibrasyon
raporunu igleme
11 Gergeklestirilen testlerde elde edilen verileri yorumlama
12 Test, kontrol ve kalibrasyon sonucuna gore test, kontrol ve kalibrasyon

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)

Aciklama:

Bu degerlendirme formu, uygulama editmeni tarafindan doldurulacaktir, Uygulama Degerlendirmesi,
Uygulama Degerlendirme Formu (EK-I) kullamlarak yapulir.

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 bslinerek ortalama puan
bulunur. Bu ortalama puan 25 (yirmi beg) say1s1 ile garpilarak 100 (yiiz) puan {izerinden hesaplanir. 100
(yiiz) puan iizerinden 70 (yetmis) puan olan katilimer uygulama degerlendirmesinden basarih sayilr.

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