T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu

Turkiye Kamu
Hastaneleri Kurumu

EK-1
YETKIi GRUPLARI

25.06.2015 tarih ve 29397 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve

Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik’in 4. Maddesinin (o) bendinde belirtilen yetki gruplarina ek
olarak Kurumumuza bagli saglik tesislerimizin ihtiyaglarina yonelik mevcut 18 yetki grubunda igerik
genisletmesi ve 4 yeni yetki grubu daha tanimlanmustir.

Dayanikli taginirlarin isletilmesinde kullanilan tiiketim malzemeleri dayanikli taginirin tabi oldugu

yetki grubunda degerlendirilir.

1-

2-

10

11

Akis, Agirhik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir, Kuvvet*

Temel SI birimleri veya devir, kuvvet ve akis (hava, sivi, gaz) birimlerinden bir veya birkacinin
olgtldigii biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

Analiz Sistemleri*

Farkl1 kimyasal, fiziksel ve biyolojik reaksiyonlarin sonucuna gore tani ve teshise yonelik olarak
analiz ve tayin amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki taginirlardir.
Diyaliz Sistemleri*

Dolasim sistemini in vitro olarak desteklemek amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve
tiiketim niteligindeki taginirlardir.

Elektro Cerrahi Sistemleri*

Radyo frekans, lazer, sicaklik (yliksek ve diislik), ses siddeti, yiiksek devir gibi farkli gii¢
kaynaklari ile kesme (koterizasyon) ve daglama (koagiilasyon, miihiirleme) amaciyla kullanilan
biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki taginirlardir.

Elektro Terapi Sistemleri*

Elektrik akim1, manyetik alan, lazer, sicaklik, optik, ses siddeti gibi farkl gii¢ kaynaklari ile doku
uyarimlarinin saglanmasi veya viicut i¢i patolojik numunenin fiziksel yada kimyasal yollarla
parcalanmasi yoluyla tedavi ve rehabilitasyon amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve
tiiketim niteligindeki taginirlardir.

Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri*

Fizyolojik sinyallerin dl¢iilmesi ve izlenmesi yoluyla tani, teshis veya tedavi amaciyla kullanilan
biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki taginirlardir.

Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri*

Manyetik alan vektorleri kullanilarak viicut i¢i goriintiilleme yoluyla tan1 veya tedavi amaciyla
kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki taginirlardir.

Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri*

Yiiksek frekansta ses dalgalar1 ve yansimalari ile organ, yumusak doku veya dolagim sisteminin
goriintiilenmesi amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki taginirlardir.
X-151h Goriintilleme Sistemleri ve Bilesenleri*

Tan1 ve teshise yoOnelik olarak X 1smm1 yayilimiyla goriintiileme amacli kullanilan veya bu
goriintiilerin kilavuzlugunda girisimsel tani veya tedavi yapilabilen biyomedikal dayanikli ve
tiiketim niteligindeki taginirlardir.

Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri*

Kontrollii hacim i¢i parametre (sicaklik, basin, nem vs.) dagilimi temel prensibi ile farkli kaynak
ve metotlar kullanilarak inkiibasyon, dekontaminasyon, dezenfeksiyon, sterilizasyon veya
muhafaza amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

Tibbi Gaz Sistemleri*

Farmakolojik etkileri ile dolagim ve sinir sistemini etki altina almak, cerrahi aletler igin siiriicli
mekanik etkiyi saglamak i¢in belirli santral ve periferik dagitim hatlar1 veya tagiabilir basingh
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kaplar ile depolanan biyokimyasallarin tiretilmesi, dagitilmasi1 ve muhafazasi amaciyla kullanilan
biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki taginirlardir.

12- Tibbi iklimlendirme Sistemleri*
Tani, teshis, tedavi, arastirma ve tibbi iklimlendirme amagh olarak belirli ortam sartlarinin
saglanmasi i¢in kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki tasinirlar ve 6zellikli
klinik alanlardir.

13- Niikleer Tip Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri*
Radyofarmasotiklerin enjeksiyonu veya inhalasyonu sonucunda aktif kaynak olarak kullanilan
hastadan yayilan 1sinimin sayildig1 ve goriintiilemenin saglandig1 ve aktivite 6lgen biyomedikal
dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

14- Mikroskobik Sistemler*
Farkli 6zelliklerdeki ve kombinasyonlardaki merceklerin kullanildigi, goriintiileme ve operasyonel
uygulamalarda net goriis saglamak amaciyla kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim
niteligindeki taginirlardir.

15- Tibbi Isik Sistemleri*
Girisimsel islemler esnasinda aydinlatma, dermatolojik tedavi siire¢lerinde enerji aktarimi ile doku
sekillendirmelerinde veya oftalmik degerlendirmelerde tani, teshis veya tedavi amaciyla kullanilan
biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki taginirlardir.

16- Odyometrik Sistemler*
Isitme kayiplarinin tam veya tedavisinde kullamlan Klinik alan ve biyomedikal dayanikli ve
tiiketim niteligindeki taginirlardir.

17- Solunum Sistemleri*
Solunumun desteklendigi veya vaporizasyon sonucunda elde edilen anestezik gazlarin inhalasyon
uygulamalarinda kullanildigi biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

18- Endoskopik Goriintiileme Sistemleri*
Optik yontemler kullanilarak viicut i¢i gorlintiilenmesi ve robotik veya manuel girisimsel miidahale
yoluyla tan1 ve tedavi amagl kullanilan biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki
taginirlardir.

19- Radyoterapi Sistemleri ve Bilesenleri**
Farkli gii¢ kaynaklarindan elde edilen ¢iktilarin invaziv ve noninvaziv yollarla doku ve organlarda
etkilesimin saglandig1 biyomedikal dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

20- Hasta Tasima Sistemleri ve Bilesenleri**
Saglik tesislerinde hastalarin farkli lokasyonlara transfer edilmesi veya hastalara rehabilitasyon
stireglerinde ortopedik destek saglayan, metroloji faaliyeti kapsaminda bulunmayan biyomedikal
dayanikli ve tiiketim niteligindeki taginirlardir.

21- Metroloji Sistemleri ve Bilesenleri**
Saglik tesislerinde biyomedikal metroloji ve biyomedikal teknik servis faaliyetlerinde kullanilan,
hastalar ile temas1 bulunmayan biyomedikal dayanikli ve tiikketim niteligindeki taginirlardir.

22- Yazihm Sistemleri**
Saglik tesislerinde ofis islemleri, isletim sistemleri, siire¢ yonetimi, iletisim, tesis giivenligi, bilgi
ve belge yonetimi gibi isletme yonetimi amactyla veya biyomedikal dayanikli taginirlar ile birlikte
kullanilan maddi olmayan duran varliklardir.

* Kurumumuza bagli saglik tesislerinin ihtiyaclarina gére bahse konu yonetmelikte tanimlar
genisletilmis olan yetki gruplari.
wx Kurumumuza bagh saglik tesislerinin ihtiyaclarina gore olusturulan yetki gruplari.
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