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Ön söz

· Bu tasarı, Türk Standardları Enstitüsü’nün Yetkili Servis Standardları İhtisas Kurulu’na bağlı TK35 Elektrik ve Elektronik Yetkili Servisleri Teknik Komitesi’nce TS 12426 (2002)’nin revizyonu olarak hazırlanmıştır.
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Yetkili servisler - Tıbbi cihazlar için - Kurallar

1
Kapsam
Bu standard, Tıbbi cihazlar yetkili servislerinin yapısal özellik, işletmecilik, teknik donanım, çalışanların özellikleri ve belgelendirme ile ilgili kurallarını kapsar.

2
Atıf yapılan standard ve/veya dokümanlar
Bu standardda diğer standard ve/veya dokümanlara atıf yapılmaktadır. Bu atıflar metin içerisinde uygun yerlerde belirtilmiş ve aşağıda liste halinde verilmiştir. (*) İşaretli olanlar bu standardın basıldığı tarihte İngilizce metin olarak yayımlanmış olan Türk Standardlarıdır. 

	TS No
	Türkçe Adı
	İngilizce Adı

	TS 12361
	Yetkili servisler – Genel kurallar
	Competent services – General rules

	93/42 EEC
	Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği
	Medical Devices Directive

	98/79 EC
	Vücut Dışında Kullanılan (İn vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği
	İnvitro Diagnostic Directive

	90/385 EEC
	Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği
	Active İmplantable Medical Devices Directive


3
Tarifler

3.1
Yetkili servis

Bu standard kapsamında hizmet vermek üzere, Türk Standardları Enstitüsü (TSE) ve Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK)’dan yetki belgesi almış gerçek veya tüzel kişi.

3.1.1
Ana firma yetkili servisi
Madde 4.4’de belirtilen çalışanların özellikleri ve Madde 4.3’de belirtilen teknik donanıma sahip, Ek B’de gruplandırması yapılan cihazı/cihazları imal veya ithal eden gerçek veya tüzel kişi ve/veya anlaşmalı olduğu gerçek veya tüzel kişi.

3.1.2
Bağımsız yetkili servis

Ek B’de gruplandırması yapılan cihazı/cihazları imal veya ithal eden firmadan/firmalardan Madde 4.4’de belirtilen özelliklerle ilgili eğitim almış çalışanlar ve Madde 4.3’de belirtilen teknik donanıma sahip olan gerçek veya tüzel kişi

Not - 
Bu standard metninde bundan sonra “Ana firma yetkili servisi” ve/veya “Bağımsız yetkili servis” ifadesi  yerine “servis” ifadesi kullanılmıştır.

3.2
Ana firma

Tıbbi Cihazı imal/ithal eden ve/veya piyasaya süren gerçek veya tüzel kişi.

3.3
Servis alanı

Servis iş alanı ve idarî hizmet alanı olmak üzere iki bölümden oluşan alan.

3.3.1
Servis iş alanı

Bakım ve onarım işlemlerinin yapıldığı kapalı alan.

3.3.2
İdarî hizmet alanı

İdarî büro ile müşteri kabul yeri, personel bölümü, yedek parça ve malzeme bölümleri ile tuvalet ve lâvabodan oluşan kapalı alan.

3.4
Müşteri
İmalatçı ve/veya ithalatçıdan cihazı satın alan ve/veya, bu malın satış sonrası garanti kapsamında veya garanti kapsamı dışında ve sonrasında servisten hizmet alan gerçek veya tüzel kişi.

3.5
Tıbbi cihaz - Ekipman

Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği ve Vücut Dışında Kullanılan (İn Vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği kapsamındaki tıbbi cihazlardan bakım, onarım, kalibrasyon ve/veya kullanıcı eğitimi gerektiren cihazlar.

Not - Bu standard metninin tamamında “Tıbbi Cihaz - Ekipman” ifadesi yerine “cihaz” ifadesi kullanılmıştır.
4
Kurallar

4.1
Yapısal özellik ile ilgili kurallar

4.1.1 Serviste aşağıdaki konularla ilgili hususlar, TS 12361’de de geçen aşağıdaki maddelere uygun olmalıdır:

· Serviste; en az idari büro, servis iş alanı, müşteri kabul yeri, yedek parça ve malzeme yeri ile müşterek veya münferit kullanma özelliğinde tuvalet ve lavabo bulunmalıdır.

· Servis hizmetlerinin verileceği mekânlar, hizmetin özelliklerine ve ilgili standardına uygun ve yeterli büyüklükte olmalıdır.

· Serviste, çevre sağlığı ile ilgili mevzuatla belirtilen tedbirler alınmalıdır.
· Serviste, mekanik havalandırma tesisatı bulunması hâlinde bu tesisat TS 3419 ve TS 3420’ye, elektrik tesisatı TS HD 60364-5-54’e, güvenlik korunması TS HD 60364-4-41’e, göre yapılmalıdır. Su tesisatı TS EN 806-1’e, temiz su TS 266’ya, bulunması hâlinde insan taşıma asansörü ve yük taşıma asansörü TS EN 81-1+A3 /’e uygun olmalıdır. TS 4019’a uygun ilk yardım çantası, TS EN 12574-3’e uygun çöp kutusu bulunmalı ve yangınla ilgili olarak TS 4156’da belirtilen tedbirler alınmalıdır.
· İş yeri tabelası olmalı ve varsa şubeleri belirtilmelidir.
4.1.2
Serviste, hizmet verilen cihaz/cihazlar için yeterli miktarda yedek parça bulunmalı ve bunlar özelliklerine göre uygun şekilde kodlanmalı, raf veya dolaplarda ayrı ayrı muhafaza edilmelidir.
4.1.3
Servis iş alanı ile idarî hizmet alanı, farklı iki mekân olarak da düzenlenebilir. 

4.1.4 Servis alanı servisin hizmet verdiği cihaz grubu ve personel sayısı dikkate alınarak Çizelge 1’e göre belirlenir.
Çizelge 1 -  Cihaz grubuna göre servis alanının büyüklüğü
	Cihaz Grubu
	Servis alanı

	
	Servis iş alanı (en az m2)
	Mobil servisler için servis iş alanı (en az m2)
	İdarî hizmet alanı (en az m2)

	A
	5 + (teknik personel sayısı * 3) 
	18
	20 + (toplam personel sayısı * 2)

	B
	5 + (teknik personel sayısı * 2)
	15
	15 + (toplam personel sayısı * 2)

	C
	5 + (teknik personel sayısı * 1)
	12
	10 + (toplam personel sayısı * 2)


Not -
Servisin hizmet verdiği cihaz grubu birden fazla olması halinde servis alanı aşağıda belirtilen örnekte olduğu gibi hesaplanır. 

Örnek 1) Servis A ve B cihaz grublarına hizmet veriyor ise Çizelge 1’deki A ve B grupları arasında daha büyük servis alanına sahip olan A Cihaz grubu üzerinden,

Örnek 2) Servis B ve C cihaz grublarına hizmet veriyor ise Çizelge 1’deki B ve C grupları arasında daha büyük servis alanına sahip olan B Cihaz grubu üzerinden,

Örnek 3) Servis A ve C cihaz grublarına hizmet veriyor ise Çizelge 1’deki A ve C grupları arasında daha büyük servis alanına sahip olan A Cihaz grubu üzerinden,

Örnek 4) Servis A, B ve C cihaz grublarına hizmet veriyor ise Çizelge 1’deki A, B ve C grupları arasında daha büyük servis alanına sahip olan A Cihaz grubu üzerinden, 

hesaplama yapılır.

4.2
İşletmecilik ile ilgili kurallar

4.2.1 Serviste aşağıdaki konularla ilgili hususlar, TS 12361’de de geçen aşağıdaki maddelere uygun olmalıdır:

Serviste;

· Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesinde belirtilen standardlar ile imalatçı/ithalatçının sağladığı Türkçe teknik doküman, hizmet verilen cihaz/cihazların listesi ve bunlarla ilgili yedek parça kataloğu bulunmalıdır.
· İmalatçı/ithalatçı tarafından gerekli görülen ve servis hizmeti verilmesinde kullanılan sistem, makine, cihaz, takım vb.’nin kullanma talimatları ve bakım-onarım talimatları bulunmalı, periyodik bakım-onarımların yapıldığı izlenebilmelidir.
· Ücretsiz telefon hattı, ziyaret, faks, elektronik posta vb. yollarla müşteriden gelen şikâyet ve istekler ile ilgili bilgi alınması,

· Müşteri istek ve şikâyetine göre; cihaz ile ilgili; cihaz adı, seri numarası vb. bilgilerin yer aldığı bir iş takip kartı veya bilgisayar ortamında iş takip programı açılması,

· Müşteriden alınan bilgilerin bu karta işlenmesi, istek ve şikâyetin giderilebilmesi için müşterinin uygun bir haberleşme yöntemiyle bilgilendirilmesi; alınan bilgilere göre istek ve şikâyetin giderilip giderilmediğinin takip edilmesi, 

· Müşteri adresinde hizmet verilmesi hâlinde, gerekiyorsa servisten teknik bilgi ve eleman desteği alınması, parça temini gerekiyorsa müşterinin bilgilendirilmesi, yapılan işlemlerin iş takip kartına işlenmesi ve değişen parçaların müşteriye teslim edilmesi,

· Servis sürecinde karşılaşılan arıza çeşit ve sayıları ile değiştirilen yedek parça çeşitleri ve sayısının istatistikî veri olarak değerlendirilmesi; yedek parça stok kontrolü ve servis elemanlarının eğitimlerinin bu verilere göre planlanması, işlemlerini sağlayacak hizmet sistemi bulunmalı ve bu sistemin uygulanması yazılı veya elektronik belgeler üzerinde izlenebilmelidir.

· Hizmetler için iş ve iş doğrulama talimatları bulunmalı ve hizmetlerin bu talimatlara göre verildiği izlenebilmelidir.

· Cihazın/cihazların, teslim tarihine kadar serviste bekletilmesi, depolanması ve muhafazası, imalatçının/ithalatçının belirlemiş olduğu saklama koşullarına ve ilgili standardlara uygun olarak yapılmalıdır.
· Verilen hizmetlere ilişkin dokümantasyon birimi kurulmalı, verilen hizmetler iş takip kartları ile veya elektronik ortamda izlenmelidir.
· Hizmetlerinin gerektirdiği hallerde yeterli sayıda ve özellikte servis aracı bulundurulmalıdır.
· Birbirinin tamamlayıcısı olmakla birlikte tek başına kullanılabilen cihaza/cihazlara hizmet veren servislerde, sadece hizmet verdiği cihaz/cihazlar için gerekli olan şartlar aranır.
· Cihaz/cihazlar için ilgili mevzuatla bir servisin yeterli görülmüş olması ve imalâtçı firmanın servis hizmetlerini kendisinin vermesi hâlinde; servis için ayrıca müstakil servis amaçlı yer bulundurması istenmeyebilir. Bu standard metninde belirtilen kurallara uygun olması şartıyla servis yeri, imalâtçı firmanın iş yeri içinde bağımsız bir bölüm de olabilir. Bu durumda, imalat hizmetlerinde kullanılan teknik donanım, personel ve benzerlerinden servis hizmetlerinde de yararlanılır.
· Servis hizmetlerinin bir bölümünün özel ihtisas gerektirdiği hallerde, müşteri bilgilendirilerek, bu hizmet servisin sözleşmeli olduğu başka bir servisten de alınabilir.

· Yapılan sözleşme esasları saklı kalmak kaydıyla; cihazın/cihazların iş görme fonksiyonlarını yerine getirdiği servis tarafından doğrulanmalı ve müşteriye gösterilmelidir.

· Servis sorumlusu, müşterinin talebi hâlinde iş takip kayıtlarını veya elektronik ortamda oluşturulan iş takip programlarını göstermeli, verilen hizmetlerin izlenmesini sağlamalıdır.

· Servise getirilen cihazın/cihazların teslim alındığına dair en az iki nüsha olmak üzere ilgili mevzuatla belirlenen servis fişi düzenlenmelidir.
· Verilecek hizmetler için, müşteri talep ettiği takdirde ilgili mevzuata uygun şekilde sözleşme yapılmalı ve sözleşmenin bir örneği müşteriye verilmelidir.
· Servis tarafından verilecek olan hizmet süresi ilgili mevzuatta belirtilen azamî tamir süresini geçmemelidir.

· Servis, hizmet verilen cihaza/cihazlara ait değiştirilecek yedek parçaları ve fiyatlarını önceden müşteriye bildirmelidir.
· Hizmet verilen cihaz/cihazların marka, model, seri numarası, cinsi vb. verilerine göre müşteri bilgileri bulunmalı; cihazın/cihazların bakım, arıza, parça değişimi, tamir vb. durumları istatistikî veri hâlinde hazırlanmalı; bu bilgiler değerlendirilerek, yedek parça ve malzeme stoku belirlenmelidir.
4.2.2 Servis, müşteriye adresinde hizmet verebilme ve/veya cihazı/cihazları servise getirebilme imkânına sahip olmalıdır.
4.2.3 Servis, çalışanlar için adı soyadı, unvanı ve TC kimlik numarasının yer aldığı resimli kimlik kartı düzenler.

4.2.4 Servis, hizmet verilen mamule/ürüne ait değiştirilen yedek parçaları, müşterinin talep etmesi durumunda mamul/ürün garanti süresi içerisinde müşteriye göstermeli; garanti süresi sonrasında ise istenirse müşteriye teslim etmelidir.
4.2.5 Serviste; yüz yüze, mektupla, telefonla, anket vb. yollarla müşteri memnuniyeti hakkında bilgi alabileceği bir sistem bulunmalıdır. Müşteri memnuniyetsizliğinin oluştuğu hallerde, uyuşmazlığı giderici tedbirler alınmalı, uygulanmalı ve bu faaliyetler kayıt altına alınmalıdır.

4.2.6 Servis, her biri Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesinde ayrı ayrı belirtilmesi şartıyla, birden fazla marka, cins ve model cihaz için hizmet verebilir.

4.2.7 Servis, tamir sırasında kendi kusurundan oluşacak cihazın/cihazların arızalarını karşılayacak şekilde işyeri sigortası ve mesleki sorumluluk sigortası yaptırmalıdır.

4.2.8 Garanti kapsamı dışında, cihazın arızasının giderilmesi için değiştirilen yedek parçaların ilgili mevzuatta belirtilen süre içerisinde tekrar arızalanması halinde bu yedek parçalar servis tarafından ücretsiz olarak değiştirilir. 

4.2.9 Serviste, servis çalışanları için, iş sağlığı ve güvenliği mevzuatında öngörülen tedbirler alınmalı, bu tedbirler ve uygulamalar izlenebilmelidir.

4.3
Teknik donanım ile ilgili kurallar

4.3.1
Serviste aşağıdaki konularla ilgili hususlar, TS 12361’de de geçen aşağıdaki maddelere uygun olmalıdır:
· Servis hizmetlerinde kullanılan araç gereç ve teknik donanım ile muayene, ölçü ve deney cihazları veya kullanım hakları servise ait olmalı ve bu durum belgelendirilmelidir.

· Kullanılan elektrikli teknik donanımların topraklamaları TS HD 60364-5-54’e uygun olarak yapılmış olmalı ve bu durum yetki belgesine sahip bir elektrikçi tarafından belgelendirilmelidir.

· İmalatçı/ithalatçı ve/veya servisce gerekli görülen ve servis hizmeti verilmesinde kullanılan sistem, makine, cihaz, takım vb.’nin kullanma talimatları ve bakım-onarım talimatları bulunmalı, periyodik bakım-onarımların yapıldığı izlenebilmelidir.

4.3.2 Serviste kullanılan ve Ek A’da (*) işareti ile belirtilen cihazların kalibrasyon işlemleri, kalibrasyon sertifikası bulunan uluslararası izlenebilirliği sağlanmış referans cihazlar esas alınarak;

· Akredite edilmiş laboratuvarlar,

· TS EN ISO/IEC 17025 standardına göre bir kalite sistemi uygulayan laboratuvarlar, 

· Kalibrasyon eğitim sertifikasına sahip eleman, 

tarafından yapılmalıdır.

4.3.3 Serviste, imalatçı/ithalatçı tarafından öngörülen teknik donanımlar ile Ek A’da belirtilen cihaz ve ekipmanlar birbirini tamamlayacak şekilde bulundurulmalıdır.

4.4
Çalışanların özellikleri ile ilgili kurallar

4.4.1
Serviste aşağıdaki konularla ilgili hususlar, TS 12361’de de geçen aşağıdaki maddelere uygun olmalıdır:

· Servis tarafından, verilen hizmetlerin gerektirdiği eğitim seviyesi ve bilgi–beceri durumu tanımlanmış olmalı ve çalışan elemanların teknik eğitimlerinin yanı sıra müşteri ilişkilerine yönelik iletişim, müşteri odaklılık vb. eğitimleri de aldıkları belgelenmelidir.

· Verilen hizmetlerde görülen uygunsuzluklar ile müşterilerden gelen istek ve şikâyetler değerlendirilerek yıllık eğitim programları düzenlenmeli; gerekli hallerde dışarıdan eğitim alınmalı; eğitimlerin sonuçları amaç yönünden değerlendirilmeli ve bu faaliyetler kayıt altına alınmalıdır. İşe yeni başlayanların servise, iş ortamına ve işe uyumunu sağlamak için oryantasyon eğitim programı bulunmalı ve bu eğitim programının uygulandığı belgelenmelidir.

4.4.2 Servis çalışanları iş sağlığı ve güvenliği açısından uygun iş kıyafeti giymelidir.

4.4.3 Servis teknik sorumlusunda ilgili mer’i mevzuata uygun olarak;

A grubu cihaz/cihazlar için,

a) 
Biyomedikal mühendisliği, elektrik-elektronik mühendisliği veya YÖK tarafından eşdeğerliği kabul edilen mühendislikler mezunu, ve ilgili alanda en az 2 yıl görev yapmış olma,

b) 
Ek C’de yer alan lisans bölümlerinden mezun ve ilgili alanda lisansüstü eğitim yapmış ve ilgili alanda en az 2 yıl görev yapmış olma, 

c) 
Biyomedikal alanında lisansüstü eğitim almış biyomedikal mühendisleri için ilgili alanda en az 1 yıl görev yapmış olma,

d) 
Ek C’de yer alan lisans bölümlerinden mezun ve ilgili alanda kendi alanları ile ilgili cihaz/cihazlar konusunda en az 4 yıl görev yapmış olma, şartı aranır.

e) 
A grubu cihaz/cihazların servis teknik sorumlusu B ve C grubu cihaz/cihazlar için servis teknik sorumlusu olabilir.
B ve C grubu cihaz/cihazlar için, 

f) 
Ek C’de yer alan ön lisans bölümlerinden biyomedikal cihaz teknolojisi, elektronik teknolojisi ve elektronik ve haberleşme teknolojisi mezunu ve ilgili alanda en az 5 yıl görev yapmış olma şartı aranır. 

Bu öğrenim ve tecrübeler belgelendirmelidir. 

4.4.4 Servis teknik elemanları ilgili mer’i mevzuata uygun olarak; 

a) A grubu cihaz/cihazlar için, Ek C’de servis mühendisi sütununda yer alan bölümlerin birinden mezun olmalı ve 4.4.5’de belirtildiği şekilde servis verecek olduğu cihaz/cihazların eğitimini almalıdır,

b) B ve C grubu cihazlar için, Ek C’de yer alan bölümlerden birinden mezun olmalı ve madde 4.4.5’de belirtildiği şekilde servis verecek olduğu cihazın eğitimini almalıdır,

4.4.5 Serviste çalışan teknik personeller;   

- A grubu cihazlar için,

İlgili cihazın her marka ve modeli için ayrı olmak üzere imalatçıdan veya imalatçının yetkilendirdiği eğitim merkezinden,
- B grubu cihazlar için, 

İlgili cihazın her marka ve modeli için ayrı olmak üzere; imalatçı veya imalatçının yetkilendirdiği eğitim merkezinden veya bu eğitim merkezinden eğitim almış ve ilgili alanda 3 yıl tecrübeye sahip servis elemanından,
- C grubu cihazlar için,

Aynı tip cihazı üreten herhangi bir imalatçıdan veya imalatçının yetkilendirdiği eğitim merkezinden veya bu eğitim merkezinden eğitim almış ve ilgili alanda 3 yıl tecrübeye sahip servis elemanından,

eğitim almalı ve bu eğitim belgelendirilmelidir.

4.5
Belgelendirme ile ilgili kurallar

Servis hizmet verdiği cihaz/cihazlara göre belgelendirilir. Belgelendirme işlemi esnasında düzenlenecek Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesine servisin hizmet verdiği cihazın/cihazların firmanın tescilli unvanı ile hizmet verilen cihaz/cihazların marka ve modelleri açıkça yazılmalıdır.  
4.6
Diğer kurallar

Servis, tanı ve tedavi amaçlı olarak kullanılan iyonlaştırıcı ve radyasyon üreten veya yayan cihaza/cihazlara, teknik servis alanında hizmet vermesi halinde, radyasyon güvenliği açısından Türkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK) tarafından düzenlenen, bakım, onarım, montaj ve değiştirme lisansına sahip olmalıdır. Bu hizmetlerin cihazın kurulu bulunduğu yerde verilmesi halinde (TAEK) tarafından düzenlenen, bakım, onarım, montaj ve değiştirme lisansı aranmaz. Bu husus belgelendirmede de belirtilmelidir. Ayrıca bu cihaza/cihazlara servis verecek olan teknik personeller kişisel dozimetre kullanmalı ve servis bunu belgelendirmelidir. 

5
Çeşitli hükümler

Sahibi veya işletmecileri bu standarda uygun olarak çalıştırdıklarını beyan ettikleri servis için, istendiğinde bu standarda uygunluk beyannamesi vermek veya göstermek mecburiyetindedir. Bu beyannamede söz konusu servisin Madde 4’teki kurallara uygun olduğunun belirtilmesi gerekir.

Yararlanılan kaynaklar

· 4077 Sayılı Tüketicinin Korunması Hakkında Kanun,

· T.C. Sağlık Bakanlığı, “Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği” (Medical Devices Directive),

· T.C. Sağlık Bakanlığı, “Vücut Dışında Kullanılan (In-vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği” (In-vitro Diagnostic Directive),

· T.C. Sağlık Bakanlığı, “Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği” (Active Implantable Medical Devices Directive), 

· Cihazlar ile ilgili tamir bakım ve servislerinin görülüp incelenmesi ve teknik sorumluları ile yapılan görüşmeler.

Ek A

Servislerde en az bulunması gereken cihaz ve ekipman listesi

01. İçinde en az; çeşitli ebatlarda, yıldız, düz ve saatçi tornavida takımları ile alyen anahtar, kurbağacık, lokma takımı ve İngiliz anahtarı, pense, karga burun, yan keski, kablo sıyırıcı, çekiç, şerit metre, kontrol kalemi, cımbız, eğe takımı, su terazisi, büyüteç, el feneri veya ışıldak bulunan takım çantası,

02. Antistatik örtülü kart tamir masası,

03. Antistatik bileklik takımı,

04. Antistatik özellikli masa lambası,

05. Antistatik özellikli vakumlu havya takımı,

06. Multimetre(*),

07. L.C.R metre(*),

08. İki kanallı osiloskop (en az 60 MHz) (*),

09. DC güç kaynağı (Ayarlı 2x60 volt, 10 amper),

010. Doğrusal tümleşik devre test cihazı,

Sayısal tümleşik devre test cihazı,

Servisler hizmet verdikleri cihaza/cihazlara bağlı olarak; yukarıda sıralanan cihaz ve ekipmanlara ilâveten aşağıda belirtilen cihaz ve ekipmanları da bulundurmalıdır.

· Anestezi cihazları için;

· Simülator,

· Basınç düşürücü,

· Basınç ölçer (*),

· Akış ölçer,

· Aspiratörler için;

· Basınç düşürücü,

· Basınç ölçer (*),

· Akış ölçer,

· Respirasyon (solunum) cihazları için;

· Akış ölçer,

· Defibrilatörler için;

· Defi tester (*)

· Kardiyoloji cihazları için;

· EKG Simülatör (*),

· Fetal görüntüleme cihazları için; 

· Frekansmetre (*),

· dB metre,

· Lazer cihazları için;

· Lazer güç ölçer,

· Koruyucu gözlük,

· Oksijen cihazları için;

· Sayısal oksijen monitörü,

· Basınçölçer (*),

· Diyaliz cihazları ve/veya diyaliz su arıtma sistemleri ve/veya laboratuvarlarda kullanılan su arıtma sistemleri için;

· Negatif ve pozitif basınçölçer (mmHg) (*),

· Basınçölçer (0-6 bar) (*),

· İletkenlik ölçer (sıvılarda kullanılan),

· Sıcaklık ölçer (0-100 0C) (*),

· pH-klor-sertlik ölçer,

· Manyetik test cihazı (Servisin, diyaliz su arıtma sistemlerine ve/veya laboratuvar su arıtma sistemlerine hizmet vermesi hâlinde aranır.)

· Elektriksel güvenlik ölçüm cihazı

· Flowmetre(Akış)

· Soğutma sistemli cihazlar için;

· Gaz şarj cihazı,

· Azot ve soğutucu gaz tüpleri,

· Oksijen kaynak makinası,

· Vakum pompası,

· Basınç ölçer (*),

· Röntgen cihazları ve bilgisayarlı tomografi cihazları için;

· Kullanılan radyasyonunun enerji düzeyine göre radyasyon ölçer,

· Sensitometre,

· Densitometre,

· mAs metre (*),

· KVp metre (*),

· Topraklama direnç ölçer,

· Dozimetre

· İşitme ve konuşma cihazları için;

· İşitme aleti test cihazı (odyo analizör),(kalibratör içermelidir),

· İşitme aleti dinleme seti (stetoklip),

· Mikroskop [Stero-20 x (min) büyütmeli ışık kaynaklı],

· Sıcaklık kontrollü havya,

· UVA veya akrilik pişirme fırını,

· Freze takımı,

· Biyopor kalıp tabancası,

· Protez kalıpları,

· Manyetik rezonans cihazları için;

· Densitometre,

· Topraklama direnç ölçer (*),

Ek B

Cihazların gruplandırılması

	CİHAZ
	GRUBU
	CİHAZ
	GRUBU

	ESWL / şok dalga tedavisi,
	A
	ENG (elektronistagmografi),
	B

	Gamma kamera,
	A
	Kan gazı,
	B

	Gamma knife,
	A
	EOG (elektrookülografi),
	B

	Radyolojik görüntüleme cihazları,
	A
	Kan sayım,
	B

	Robotik cerrahi,
	A
	Ağri pompası,
	B

	Tomografi,
	A
	Kapnografi,
	B

	Tomoterapi,
	A
	ERG (elektroretinografi),
	B

	Ventilatör / respirator,
	A
	KBB üniti ve aksesuarları,
	B

	Intra operatif radyo terapi (İORT),
	A
	Koagulometre,
	B

	Anestezi cihazı,
	A
	Akupunktur,
	B

	Anjiyografi,
	A
	Kristallografi,
	B

	Linak,
	A
	Kromotografi,
	B

	Brakiterapi,
	A
	Küvöz,
	B

	Cyber knife,
	A
	Ameliyat masası,
	B

	Kemik densitometer,
	A
	Mikrotom,
	B

	Kobalt terapi,
	A
	Ameliyat mikroskobu,
	B

	Manyetik rezonans,
	A
	Muayene mikroskobu,
	B

	EMG (elektromiyografi),
	B
	Bi-pap,
	B

	Endoskopi cihazları ve aksesarları,
	B
	Otoklav,
	B

	Cpm,
	B
	NST, 
	B

	Defibrilatör,
	B
	Odyometre, 
	B

	C-pap,
	B
	Oksijen konsantratörü,
	B

	Diyaliz,
	B
	Ameliyat lambası,
	B

	Kalp akciğer pompası,
	B
	Otoanalizör,
	B

	Karaciğer destek sistemleri,
	B
	PCR,
	B

	Diş üniti ve aksesuarları,
	B
	Perfüzyon pompası,
	B

	EEG (elektroensefalografi),
	B
	Pulse oksimetre / SPO2,
	B

	Efor,
	B
	Radyan ısıtıcı,
	B

	EKG (elektrokardiyografi),
	B
	Sedimantasyon,
	B

	Elektro koter,
	B
	Solunum fonksiyon testi,
	B

	Fako cihazı ve aksesuarları,
	B
	Tonometre,
	B

	Fototerapi,
	B
	Refraktometre,
	B

	Fizik tedavi cihazları,
	B
	Hidro terapi (whirpool),
	C

	Göz topografi,
	B
	Hasta ısıtma,
	C

	Göz üniti ve aksesuarları,
	B
	Kan ısıtma,
	C

	Göz yıkama,
	B
	Hasta karyolası,
	C

	Hasta başı monitörü,
	B
	Kan şekeri ölçüm cihazi,
	C

	Spektrofotometre / spektrometre,
	B
	İnfüzyon pompası,
	C

	Sperm analiz,
	B
	Kan çalkalama,
	C

	Tıbbi lazer,
	B
	Sternum testeresi,
	C

	Timpanometre,
	B
	Tansiyon aleti,
	C

	Hemoglobin test ölçüm cihazı,
	B
	Tekerlekli sandalye,
	C

	Hiperbarik oksijen,
	B
	Tıbbi gaz / jeneratör / sıvı tankı,
	C

	Holter,
	B
	Sedye,
	C

	IABP / intra aortik balon pompası,
	B
	Muayene masası,
	C

	Antibiyogram cihazı,
	B
	Flowmetre,
	C

	Optik reflaktan okuyucu,
	B
	Etüv - incubator,
	C

	İmmunoanalizör,
	B
	Santrifüj,
	C

	Petrifilm sayım makinası,
	B
	Turnike,
	C

	İnfraruj,
	B
	Alkolmetre,
	C

	Nefelometre sistemleri,
	B
	Ambu,
	C

	CİHAZ
	GRUBU
	CİHAZ
	GRUBU

	Cerrahi traş makinası,
	B
	Nebülizatör,
	C

	Lensmetre,
	B
	Negatoskop,
	C

	Manyetik karıştırıcı,
	B
	Cryo / kriyoterapi,
	C

	Yıkama / dezenfeksiyon,
	B
	Bilirubin / bilirubinmetre,
	C

	Sitolojik preparat hazırlama cihazı,
	B
	Aseptizör,
	C

	Hücre ayrıştırma cihazı,
	B
	Aspiratör,
	C

	Ultrason / usg / doppler / eko,
	B
	Benmari - su banyosu,
	C

	Ürodinami,
	B
	Beslenme pompası,
	C

	Üroflowmetre,
	B
	Otoskop/oftalmoskop,
	C

	Vaporizatör ,
	B
	Biyolojik ve tıbbi kabinler,
	C


Ek C

Servislerde çalışacak teknik personelin öğrenim durumlarına göre alabileceği unvanlar

	C-1
	C-2
	C-3
	C-4

	Servis Mühendisi
	Servis Teknikeri
	Servis Teknisyeni
	Servis Personeli

	Lisans
	Ön lisans
	Orta öğretim 
(alan adı)
	Lisans/Önlisans/Orta öğretim

	Bilgisayar müh.,

Biyomedikal müh.,

Elektrik müh.,

Elektrik elektronik müh.,

Elektronik müh.,

Elektronik ve haberleşme müh.,

Fizik müh.,

Makina müh.,

Kimya müh.,

Mekatronik müh.,

Metalurji ve/veya malzeme müh.,

Kontrol müh.,
	Biyomedikal bilimler,

Bilgisayar teknolojisi,

Biyomedikal cihaz teknolojisi,

Elektrik,

Gaz ve tesisat teknolojisi,

Elektrikli cihaz teknolojisi,

Elektronik haberleşme teknolojisi,

Elektronik teknolojisi,
Kontrol ve otomasyon teknolojisi,
İklimlendirme ve soğutma tek.,
Makine,
Mekatronik,

	Biyomedikal cihaz teknolojileri,

Elektrik ve/veya elektronik Tek.,

Makina teknolojileri,

Bilişim teknolojileri,

Makina teknolojisi,

Tesisat teknolojisi ve iklimlendirme,
	Fizik,

Kimya,

Fizyoterapi,

Anestezi,

Tıbbi laboratuvar teknikleri,

Kimya teknolojisi,

Laboratuvar teknolojisi,
Odyometri,
Optisyenlik,
Ortopedik protez ve ortez,
Radyoterapi,
Perfizyon teknikleri,
Tıbbi görüntüleme teknikleri,
Diş protez,
Kimya teknolojisi,
Laboratuvar hizmetleri,
Radyoloji,
Tıbbi laboratuvar,



Not - 
Ek C’deki çizelgede yer alan bölüm mezunları sadece kendi alanları ile ilgili cihaza/cihazlara servis hizmeti verebilir.
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