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BIRINCI BOLUM
Amag, Dayanak, Tamimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
hiikiimlerinin uygulanmasina iliskin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Dayanak _

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz; 15/7/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagli, Ilgili,
Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin 506, 508 ve 796 nc1 maddeleri ile 25/6/2015 tarihli ve
29397 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yonetmelik’e dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmimlar

MADDE 3 - (1) Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmelik’te yer alan tanimlara ilaveten, bu kilavuzda gegen;

a) Sorumlu Miidir Calisma Belgesi: Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda sorumlu miidiir olarak gorev alacak kisiye Kurumca
diizenlenen belgeyi,

b) Uzman Calisma Belgesi: Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Y 6netmelik kapsaminda uzman olarak gorev alacak kisiye Kurumca diizenlenen belgeyi,

¢) UTS: Uriin Takip Sistemini,

¢) Yonetmelik: 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik’i,

ifade eder.
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IKiNCi BOLUM
Basvuru

Kurulus yetkilendirme

MADDE 4- (1) Test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini yapmak tizere yetki belgesi
almak isteyen uygunluk degerlendirme kuruluslarinin, Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda
gerekli kosullar1 saglamalar gerekir.

(2) Yetkilendirme basvurulari elektronik ortamda yapilmakta olup, bu siiregte Kuruma
herhangi bir fiziki belge gonderilmesine gerek bulunmamaktadir.

(3) Yetki belgesi almak isteyen uygunluk degerlendirme kuruluslari (UDK), UTS
iizerinden yapacaklar1 yetkilendirme bagvurulari i¢in asagidaki islem basamaklarini takip
edeceklerdir.

a) https://utsuygulama.saglik.gov.tr adresinde agilan ekranda “BASVURU” butonu (1)
ile e-imza, e-devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri se¢ilerek UDK imza yetkilisince
sisteme giris yapilir. (Resim-1)

& C & utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/ * O :

Kozmetik Orin ve tibbi cihazlar ile UTS'de kayith kullaniciniz ile UTS'de kayitli Grdn, firma bilgisi
lgili kargilastiginiz problemieri sisteme giris yapabilirsiniz. sorgulama yapabilirsiniz.
gikayet Dbildir dugmesi ile bize
iletebilirsiniz. Yeni firma bagvurusu,
kayith bir firmaya imza yetkilisi
bagvurusu veya sorumiu teknik

eleman bagvurusu yapabilirsiniz.

Resim-1: UTS Giris ekrani
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https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

b) Sisteme giris yapildiktan sonra ag¢ilan ekranin sol stitunundaki “Klinik Miihendislik
Kurulus Bagvurularim ” segildikten (2) sonra ekranin sag iist kosesindeki “Kalibrasyon Kurulug
Basvurusu Ekle” butonuna basilir(3). (Resim-2)

Kunsus Sektori Fizmet Tari Durum Basvuru Tarihi

I

1-15/ Toplam: ? kayit (hesapla Sayfa bagina 15 kayit

Resim-2: Kurulus basvuru ekrani

¢) Acilan “Klinik Miihendislik Kurulus Basvurusu Ekle” penceresindeki kurulus
bilgileri alaninda, UDK’ nin kamu kurumu olmasi durumunda “Kamu” segenegi segilerek
VEDOP numarasi, 6zel kurulus olmas1 durumunda “Ozel” segenegi segilerek UDK’ye ait
MERSIS numaras: girilir ve “....Getir” butonuna basilir(4). Daha sonra iletisim bilgileri
alaninda, UDK’ye ait e-posta adresi ilgili alana girilerek “Dogrulama Kodu Génder” butonuna
basilir(5). Girilen e-posta adresine sistem tarafindan gonderilen dogrulama kodu ilgili alana
girilerek telefon bilgisi de girildikten sonra “Kaydet” butonuna basilir(6). (Resim-3) Basvuru
yapan UDK’ nin kamu kurumu olmas: durumunda, “Klinik Miihendislik Kurulus Basvurusu
Ekle” penceresinde yer alan kisimdan bagvuran kisinin bu bagvuru i¢in ilgili kurumdan yetkili
olduguna dair belge yiiklenir.
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Kiinik Mshendistik Kurulus Basvurusu Ekle

Kurulus Bilgileri
Kurulus Sektori =
MERSIS No: *

MERSIS Firma Bilgileri

MERSIS Faal Durum
Vergi No

Unvan
letigim Bilgileri
E.posta = s e QRS Ry
Dogrulama Kodu: * |

Telefon *

Resim-3: Kurulus bagvuru ekrani

’

¢) “Kaydet” butonu sonrasinda acilan “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayi’
penceresindeki “Personel Bilgileri”(7) secildikten sonra yine bu pencerede yer alan “Personel
Ekle” butonuna basilarak(8) kurulus bagvurusuna personel ekleme islemine gegilir. (Resim-4)

Kalibrasyon Kurulus Bagvurusu Detay1

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimiar Yetki Belgesi Bilgileri

7

Kurulus Basvurusu Personel Listesi

v Kayitlan filtrele

= @3

Beige No Belge Durumu

Uygun Kayit Bulunamad

< > 1-10/Toplam: ? kayit (hesapla) | Sayfa basina 10 kayit

Resim-4: Kurulus basvuru ekrani

d) Agilan “Personel Ekle” penceresinde eklenecek personelin kurulustaki alacagi
goreve iligkin sorumlu miidiir veya uzman segilerek yine bu personelin T.C. kimlik numarasi
ilgili alana girilir ve daha sonra “Egitim Getir” butonuna basilir(9). Eklenmek istenen personel
bilgileri kontrol edildikten sonra “Personel Ekle” butonuna basilir(10). (Resim-5) Eklenen

personele sistem araciligiyla,hildivim .gdnderildigivgnilgili personelin onaymnm gerektigi
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bilinmelidir. Bu sebeple ilgili personel, UTS’ ye basvuru béliimiinden e-devlet sifresi ile girerek
sol tarafta bulunan “Kalibrasyon Kurulusuna Eklenme Bildirimlerim” kismindan onay
vermelidir. (Bkz: Madde 6’ yer alan Resim-4, Resim-5, Resim-6 gibi)

Resim-5: Personel ekleme ekrani

e) Kurulus basvurusuna eklenecek her personel i¢in bu fikranin (¢) ve (d) bentlerinde
yer alan islem sirastyla tekrar edilir.

f) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayr” penceresindeki “Referans
Donammlar” secildikten(11) sonra yine bu pencerede yer alan “Referans Donanim Ekle”
butonuna basilarak(12) UDK’nin kullanacagi referans donanimin kurulus basvurusuna
eklenmesi islemine gegilir. (Resim-6)

Kalibrasyon Kurulus Bagvurusu Detay:

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimiar Yetki Belgesi Bilgileri

Referans Donamim Listesi 1 1

~ Kayitlan filtrele

== @12

Ad Marka Model Seri Numarasi Kalibrasyona tabi mi?: Son Kalibrasyon Tarihi

Uygun Kayit Bulunamad

P E] » 1-20/Toplam: ? kayt (hesapla) | Sayfa basina 20 kayit

Resim-6: Kurulus basvuru ekrani

g) Agilan “Referans Donamim Ekle” penceresinde eklenecek referans donanima ait

bilgiler girilerek bu refera%% ceilonanlmln kullanllacagl tibbi cihazlar segilir. Burada referans

. . Bu belge, gtiven|j elektronjk imza ile imzalanmistir, I
Belge DS KBa K a2 ilsanipionasta xz&ﬁxgkkfmxxred;@gllse &v@ézraiipsm&ﬁn@&;//\\lghlmrl&ysmmgagmldwr.
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Daha sonra bilgileri girilen referans donanimin kalibrasyona tabi olup olmama hususuna gore;
kalibrasyon periyodu (Kalibrasyon periyodu 12 aydan fazla olan referans donanimlar veya
kalibrasyona tabi olmadigi beyan edilen referans donammlar icin gegerlidir.) bilgisini iceren
tiretici dokiimani pdf formatinda sisteme yiiklenir(13). Son olarak yine bu pencerede yer alan
“Ekle” butonuna basilarak referans donanim ekleme islemi tamamlanir (14).(Resim-7)

Resim-7: Referans donanim ekleme ekrani

g) Kurulus basvurusuna eklenecek her referans donanim i¢in bu fikranin (f) ve (g)
bentlerinde yer alan islem sirasiyla tekrar edilir.

h) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayr” penceresindeki “Referans
Donanimlar” sekmesi secili iken bu pencerede yer alan referans donanim listesinde kurulus
bagvurusuna eklenen referans donanimlarin adinin oldugu yere basilir(15). (Resim-8)

Kalibrasyon Kurulug Bagvurusu Detay1

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimiar Yetki Belgesi Bilgileri

Referans Donamim Listesi
v Kayitlan filtrele
Referans Donanim Ekie

Ad Marka Seri Numarasi Kalibrasyona tabi mi?: Son Kalibrasyon Tarihi

Basing Olger Olcme 12345 Evet

» 1-20/Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 20 kayit

15

Resim-8: Kurulus bagvuru ekrani

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



1) Acgilan “Referans Donamim Detay” penceresinde “Rapor Ekle” butonuna
basilarak(16), kurulus basvurusuna eklenen ve kalibrasyona tabi olan referans donanima ait
giincel kalibrasyon raporunun sisteme yiiklenmesi islemine gegilir. (Resim-9)

Refarans donanim kalibrasyona tabi chuu igin kalbrasyon rapory eklenmasi
qerekmektedi

Referans Donanin Bikgileri

10581

Basing Oiger

OLGME
g1

12345

Evet

”

[T —
TANSIYON ALETI

alibrasyon Raporlan

& 16

-5 1 sayma vagena 5 kayn Y

== e

Resim-9: Referans donanim detay1 ekrani

1) Acilan “Referans Donamima Kalibrasyon Raporu Ekle” penceresinde ilgili referans
donanimin kalibrasyon raporunda yer alan kalibrasyonun yapildigi tarih bilgisi girilir ve
“Dosya Se¢” butonuna basilarak elektronik ortamda bulunan pdf formatindaki kalibrasyon
raporu segilir(17). Daha sonra yine ayni1 pencerede bulunan “Ekle” butonuna basilarak(18)
secilen raporun sisteme yiiklenmesi islemi tamamlanir. (Resim-10)

Referans Donamima Kalibrasyon Raporu Ekle

Kalibrasyon Raporu Ekle

Yapildi§i Tarih: * gg/aalyyyy

Kalibrasyon Raporu: * Dosya Se¢

Resim-10: Referans donanim kalibrasyon raporu ekleme ekrani

J) UDK basvurusuna eklenen ve kalibrasyona tabi olan her referans donanim igin bu

fikranin (1) ve (i) bentlerinde yer alan islemler sirasiyla tekrar edilir.
Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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k) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayr” penceresindeki “Yetki Belgesi
Bilgileri” segildikten(19) sonra yine bu pencerede yer alan “Dosya Ekle/Giincelle” butonuna
basilir(20). UDK’ nin ilgili kapsamda varsa akreditasyon belgesi ile Yonetmelik kapsaminda
gereken bilgi ve belgelerin kurulus basvurusuna eklenmesi islemine gegilir (Resim-11).

Kalibrasyon Kurulug Bagvurusu Detay:

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimiar Yetki Belgesi Bilgileri

Basvuru Dosyalan 19
@20

Yetki Belgesine Dahil Brans Turleri

v Kayitlan filtrele

Yetii Belgesine Brang Tiiri Ekie

Brang Tard Yetki Grubu

Uygun Kayit Bulunamadi

4 » 1- 10/ Toplam: ? kayit (hesapla Sayfa bagina 10 kayit

Resim-11: Kurulus bagvuru ekrani

I) Basvuru icin gerekli bilgi ve belgeler* (zip formatinda), agilan “Yetki Belgesi
Dosyalar:” penceresinde “Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon” alanna yiiklenir (21). Ilgili
kapsamda akreditasyon belgesine sahip olunmasi durumunda ise bu belge “Akreditasyon
Belgesi ” alanina pdf formatinda yiiklenir (21). Daha sonra yine bu pencerede yer alan “Kaydet”
butonuna basilarak(22) yetki belgesi dosyalarinin yiiklenmesi iglemi tamamlanir (Resim-12).

*Basvuru icin gerekli bilgi ve belgeler,

» Sicil tasdiknamesinin érnegi (kamu kurumu basvurularinda aranmaz),

» UDK’ da ¢alisacak sorumlu miidiir ve uzmanlarin Kurum tarafindan yaptirilan
egitimleri tamamladigim géosterir belge veya Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Diizenlenen Egitimlere Iliskin
Kilavuz’ un 12 nci maddesi kapsaminda egitimden muaf tutulduguna dair
verilmis belge,

» UDK tarafindan test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinde kullanilacak olan
donamim, yazilim ve aksesuar bilgilerini iceren liste,

» UDK’ min, basvuru yaptigi kapsam dogrultusunda “TS EN ISO/IEC 17025
Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarimin Yeterliligi Icin Genel Sartlar”
standartlarimin - giincel haline wuygun olarak hazirladigi kalite el kitab,
prosediirler, talimatlar ve formlarin yer aldigi pdf formatinda dokiimantasyon.
(Yiiklenen bu kalite dokiimanlarinin tamaminda hazirlayan ve onaylayan
béliimlerinin ilgili kigiler tarafindan imzali olmas: gerekmektedir.)

» “Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon” alanina en fazla 200 MB biiyiikliigiinde
viikleme yapilabilecegi bilinmelidir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yetki Belgesi Dosyalan

Yonetmelige Uygun Dokiimantasyor

Akreditasyon Belgesi

Resim-12: Dosya yiikleme ekrani

m) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detay:” penceresindeki “Yetki Belgesi
Bilgileri” secili iken yine bu pencerede yer alan “Yetki Belgesine Brans Tiirii Ekle” butonuna
basilarak(23), UDK’nin yetki belgesi kapsaminda yer alacak yetki gruplarina dahil olmasi
istenen tibbi cihazlarin (brans tiirlerinin) segilmesi islemine gegilir. (Resim-13)

Kalibrasyon Kurulus Bagvurusu Detayi

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimiar Yetki Belgesi Bilgileri

Basvuru Dosyalan

Dosya Ekle/Guncelle

Yetki Belgesine Dahil Brang Tirleri

v Kayitlan filtrele

T e 23

Brang Turd Yetki Grubu

Uygun Kayit Bulunamadi

4 II' > 1-10/Toplam: ? kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Resim-13: Kurulus basvuru ekrani

n) Agilan “Yetki Belgesine Brans Tiirii Ekle” penceresindeki “Brang Tiirii” alanindan
kilavuzun ekinde yer alan tibbi cihazlardan (brans tiirleri) yetki belgesi kapsamina eklenmek
istenen brans tiirleri segildikten(24) sonra yine bu pencerede yer alan “Ekle” butonuna
basilir(25).(Resim-14)
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Yetki Belgesine Brans Tura Ekle

Brang Tiri

Brans Tari: * TANSIYON ALETI ‘ 24

Test Kontrol ve Kalibrasyon Cihaz Listesi

Aciklama

Tansiyon Aletleri

« III N 1-10 | sayfabagina 10 kayit

Resim-14: Brans tiirli ekleme ekrani

0) Son olarak “Kalibrasyon Kurulug Basvurusu Detayi” penceresindeki “Bagvuru
Olustur” butonuna basilarak elektronik imza silireci tamamlanmak suretiyle bagvuru
olusturulur(26).(Resim-15)

Kalibrasyon Kurulus Bagvurusu Detayi

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimiar Yetki Belgesi Bilgileri

Basvuru Dosyalan

Yetki Belgesine Dahil Yetki Gruplarn

Yetki Grubu

Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicakiik, Basing, Devir

< N 1-10/ Toplam: 1 kayit (nesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Yetki Belgesine Dahil Brang Turleri

v Kayitlan filtrele
Yetki Belgesine Brang Tiri Ekle
Brang Turd Yetki Grubu

TANSIYON ALETI Akig, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicakiik, Basing, Devir

> - > 1-10/Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Resim-15: Kurulus bagvuru ekrani

(4) UDK, sisteme kayitli e-posta adresine ulasan referans numarasi ile basvurusuna
iligkin 6demeyi en geg ilgili takvim yili i¢inde yapar. Aksi halde bagvurunun tekrar yapilmasi
gerekir.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 5- (1) Basvuru iicretinin 6denmesini miiteakip yapilan bagvuru incelenir.
Bagvuruya iligkin eksiklik bulunmamasi durumunda, Kurumca yapilacak yerinde inceleme
tarihi, basvuruya iliskin eksiklik bulunmasi1 durumunda ise bahse konu eksiklikler, resmi yazi

ile UDK’ ye bildirilir. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

10



(2) UDK, kendisine basvuru dosyasinda eksiklik bulundugunun bildirilmesi durumunda
bildirilen eksiklikleri, 4 tincii maddenin t¢iinci fikrasinda belirtilen islem basamaklarini takip
ederek en geg kirk bes is giinii icinde UTS iizerinden Kuruma ulastirir.

(3) Bagvurusuna iliskin eksiklik bulunmadig1 durumda, yerinde inceleme yapilacagina
iliskin UDK’ ye resmi yazi gonderilir. Ayn1 zamanda UDK’ nin UTS’ ye kayith e-posta
adresine ulasan referans numarast ile yerinde inceleme iicretini, yerinde incelemenin yapilacagi
tarihten en az ii¢ is glinli 6ncesine kadar 6demesi beklenir.

(4) Odeme yapildigina iliskin Kuruma ulasan bilgiye miiteakip belirlenen tarihte yerinde
inceleme faaliyeti gerceklestirilir.

(5) Kurumca gergeklestirilen yerinde inceleme faaliyeti sonucunda eksiklik bulunmasi
durumunda, bahse konu eksiklikler resmi yazi ile UDK” ye bildirilir. Bu durumda UDK;

a) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti i¢in yeniden yerinde inceleme
gerekmediginde, eksikliklerin giderildigine dair bilgi ve belgeleri 4 tincii maddenin tgiincii
fikrasinda belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde UTS iizerinden elektronik ortamda en
ge¢ kirk bes is gilinii i¢inde Kuruma ulastirir.

b) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti i¢in yeniden yerinde inceleme faaliyeti
gerekirse; UDK’ nin, UTS’ ye kayitli e-posta adresine ulasan referans numarasi ile yerinde
inceleme iicretini, yerinde incelemenin yapilacagi tarihten en az ii¢ is gilinli 6ncesine kadar
O0demesi beklenir.

(6) Kurumca gergeklestirilen yerinde inceleme faaliyeti sonucunda eksiklik
bulunmamasi durumunda;

a) UDK, kendisi i¢in diizenlenecek “Yetki Belgesi”, sorumlu miidiir igin diizenlenecek
“Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi” ve uzman igin diizenlenecek “Uzman Calisma Belgesi”
iicretlerine iliskin 6demeyi UTS’ ye kayith e-posta adresine ulasacak referans numarasi ile
yapar.

b) Odeme yapildigina iliskin Kuruma ulasan bilgiye miiteakip on bes is giinii i¢inde
ekinde “Yetki Belgesi”, “Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi” ve “Uzman Calisma Belgesi” nin
yer aldig1 resmi yaz1 UDK’ ye gonderilir.

(7) Yetkilendirme siirecinde Kurumca tespit edilen eksiklikler verilen siire iginde
giderilmez ise s6z konusu basvuru iptal edilir ve bu bagvuruya iliskin UDK tarafindan Kuruma
yapilan 6demeler iade edilmez.

(8) Yetki belgesine sahip olan kurulus, UTS’ ye “GIRILS” boliimiinden girerek “Klinik
Miihendislik” sekmesinin altinda yer alan “Yetki Belgeleri”, (1) ardindan belge numarasi
segilerek (2) (Resim-1) agilan “Yetki Belgesi Detay:” penceresinden, referans donanimlarin
sertifikalarinin  giincellemesi, personelin  kurulustan  ¢ikarilmas1  gibi  islemleri
gerceklestirebilir.(Resim-2)

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83Z1AxZ1Axak1UZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Beiga Bagangs Tarn
w0
115 Topam 1 bayt nwsasia) | Sayta g 15 ke 2

Resim-1: Yetki belgesi ekrani

Bilgileri

100100

& Dahil Yetki Gruplon

1-5 | Sayts bagina 5 kayt

lndaki Brang Turt Bilglleri

Resim-2: Yetki belgesi detay1 ekrani

Kurulusa uzman ekleme

MADDE 6 — (1) Biinyesine uzman eklemek isteyen kurulus, calisma belgesinde yer
alacak yetki grubunun kurulusun yetki belgesi kapsaminda yer almasi sartiyla asagidaki
islemleri gerceklestirir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GIRIS” butonu ile e-imza, e-devlet
veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir(1).(Resim-1)

x -

@ @ ¢
BASVURU
=Zzzr 1

1

W egn

Resim-1: Giris ekrani

b) Ana sayfada yer alan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda “Personel Ekleme
Basvurular:” (2) bolimiinden “Personel Ekle” butonu (3) yardimiyla siire¢ baslatilir.(Resim-
2)

Resim-2: Personel ekleme ekrani

c) Eklenecek personelin (sorumlu miidiir veya kalibrasyon uzmani) T.C. kimlik
numarasi ilgili alana girilir ve “Egitim Getir” butonuna basilir(4). Kurulusun yetki belgesinde
yer alan kapsama gore personelin egitim almis oldugu uygun olan yetki grubu/gruplari
secilir.(Resim-3)

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

Resim-3: Personel ekleme ekrani

¢) Eklenen personele UTS araciligiyla bildirim génderildigi ve ilgili personelin onayinin
gerektigi bilinmelidir. Bu sebeple eklenen personel tarafindan onay verilmek iizere, UTS’ ye
(https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “BASVURU” butonu (5) ile e-imza, e-devlet veya mobil
imza girig yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.(Resim-4)

Kagmetk Gren we 1064 cRecier be UTS 50 ks tatamon b UTS 20 ks orin, s tigal
R rptdnz - proslmien sieme gry yasatarTng supAaTa b

Resim-4: Giris ekrani

d) Daha sonra agilan ekranin sol tarafinda bulunan “Kalibrasyon Kurulusuna Eklenme
Bildirimlerim” kismu secilir (6). Acilan “Kuruma Eklenilen Personel Basvurular:” ekraninda
onay verilecek bagvuru numarasi segilir (7). Bu se¢im sonrasinda acilan “Kurulus Detayr”
penceresindeki “Onayla” butonuna basilarak personel ekleme islemine onay verilir (8).

(Resim-5)
Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

Karvhry Detarpt

Resim-5: Personel onay ekrant

e) Verilen onay sonrasinda ekranda islemin onaylandigina iliskin bildirim alinir (9).
(Resim-6)

{Ts

"

P04 511084 mrmarsh iz
o o Lcraar ginesye s
eree e st

Resim-6:Onay ekrani

f) Eklenen personel onay verdikten sonra kurulus tarafindan, UTS’ ye “GIRIS” butonu
ile e-imza, e-devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir. “Personel
Ekleme Basvurularim” ekran1 (10) ve daha sonra bagvuru no (11) secilerek “Personel
Basvurusu” ekrani agilir. (Resim-7)

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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[——r—

Resim-7:Kurulus onay ekrani
g) Agilan “Personel Basvurusu” penceresinde “Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon”
alanindaki “Dosya Se¢” butonuna basilarak(12) zip formatindaki bagvuru dokiimanlar
(standardin personel maddesi ve Yonetmelik geregi dokiimanlar) bu alana yiiklenir. Daha
sonra yine bu pencerede yer alan “Onaya Sun” butonuna basilarak(13) ilgili bagsvuru Kurum
onayina sunulur. (Resim-8)

Resim-8:Kurulus personel ekleme bagvurusu i¢in dokiimantasyon yiikleme ekrani

g) S6z konusu bagvuru Kurum tarafindan incelenir. Eksiklik bulunmasi durumunda ilgili
bagvuru reddedilerek resmi yazi ile kurulusa bildirilir. Eksiklik bulunmamasi durumunda
basvuru onaylanir ve ¢alisma belgesi {icretine iliskin 6deme, kurulusun UTS’ ye kayitl e-posta
adresine ulasacak referans numarasi ile yapilir. Odeme yapildiktan sonra Kurum tarafindan

diizenlenecek yeni ¢alisma belggsiyivesmikyazk itedmnalugangénderilir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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UCUNCU BOLUM
Test, Kontrol ve Kalibrasyon

Test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri

MADDE 7- (1) Kuruluslar, yetki belgesi kapsaminda yer alan cihazlarin test, kontrol ve
kalibrasyon faaliyetlerine iliskin siireclerini UTS iizerinden yiiriitiirler.

(2) Saglik hizmet sunuculart, test, kontrol ve kalibrasyon yaptirmak istedigi cihazlariin
bu islemlerini asagida yer alan islem basamaklarina uygun sekilde UTS iizerinden yiiriitiirler.

a) UTS ekraninda sol meniiden “Klinik Miihendislik” altinda (1) “Talepler” segilerek
(2) agilan ekranin sag iist kosesindeki “Kalibrasyon Talebi Olustur” butonuna basilir (3).
(Resim-1)

Ister i Bildirim

islemieri

wOlusturdugum Klinik Miihendislik Taleplerini Listele 3 . Kalibrasyon Talebi Olutur | Teknik Servis Talebi Olustur
Klinik r.n,m»;-mmsnk@ 1
Tale rc 2 Talep Edilen Tma M Talep No v Hizmet Tardi Tama v
Kurum:

Talep No Talep Edilen Kurum Talep Tarihi Hizmet Tard Talep Durumu

Uygun Kayit Bulunamadi

1- 10/ Toplam: ? kayit (hesapla

| Sayfabagina 10 kayit

Resim-1: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon talebi olusturma ekrani

b) Acilan “Kalibrasyon Talebi Olustur” penceresinde “Kalibrasyon Kurulusu” alanina
talebin yapilacagi kurulus adi girilir (4). Kurulus ad1 girilince agilan “Yetki Belgesi Detayini
Gaster” alam segilerek(5) kurulusun yetki kapsami, biinyesindeki personel vb. bilgilere
ulagilabilir. Daha sonra yine ayni pencerede “Cihazi Se¢” butonuna basilir (6). (Resim-2)

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kalibrasyon Talebi Olustur

Kalibrasyon Kurulusu

Kalibrasyon Kurulusu: * 4. = = e ——— R I 4

Telefon: S =

E-posta bilinmeyen@bilinmeyen.com

Yetki Belgesi 5 .Yem Belgesi Detayini Goster

Talep Agiklamast:

Cihaz Listesi

Cihaz Gikar
Sonraki
Kalibrasyon Sonraki Bakim

Tarihi Tarihi
6 Barkod Seri Numaras Model
Uygun Kayit Bulunamadi
110 1-10 | sayfabagina 10 kayit

Renk Kodlan

Resim-2: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon talebi olusturma ekrani

C) Agilan “Cihazi Se¢” penceresinde cihaza ait bilgi(ler) girilerek(7)  “Sorgula”
butonuna basilip (8) talep yapilmak istenen cihazlar ekrana getirilir. Daha sonra ayni pencerenin
altinda bulunan “Cihaz Se¢” butonuna basilir (9). (Resim-3)

Cihaz Seg¢

Brans Turd Seri e baslayan kayitiarda Marka
Numaras;

Barkod rda Y Modet e I Yetki Grubu

Yetki Belgesi Kisiti Olmadan Batun Cihazlar Getir:
Personel Kisiti Olmadan Butun Cihazlan Getir:

) s g
7 Sonraki

Kalibrasyon Sonraki Bakim
Tarihi Tarihi
Barkod Seri Numaras! & Marka Model Yetki Grubu Brang Tird
Uygun Kayit Bulunamadi
4 III » 1-10/Toplam: ? kayit (nesapla) | sayfa bagina 10 kayit
Renk Kodlan

@ Bakim tarihi kalibrasyon tarihine yakin ya da gecmis

9
A4
e

Resim-3: Test, kontrol ve kalibrasyon i¢in cihaz se¢gme ekrani

¢) Tekrar agilan “Kalibrasyon Talebi Olustur” penceresinde “Cihaz Cikar” butonuna
basilarak (10) sehven segilen cihazlar talep listesinden gikartilabilir. Ayrica yine bu pencerede
yer alan “Talep A¢iklamas:” alanina (11) talebe iliskin agiklama bilgisi girilebilir. Son olarak
“Kalibrasyon Talebi Olustur” butonuna basilarak (12) segilen cihazlar i¢in kurulusa test,
kontrol ve kalibrasyon talebi yapilir. (Resim-4)

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kalibrasyon Talebi Olugtur

Kalibrasyon Kurulusu

Kalibrasyon Kurulugu: * p— L L ——— ] v

Telefon: = o ~&
E-posta bilinmeyen@bilinmeyen.com

Yetki Belgesi Yetki Belgesi Detayini Goster
Talep Aciklamas! 1 1 .
Cihaz Listesi

«10

Barkod Seri Numarasi

ki
Kalibrasyon Sonraki Bakim
Tarihi

Uygun Kayit Bulunamad)
4« » 1-10 | sayfabagina 10 kayit 12

Renk Kodlan

Resim-4: Saglik hizmet sunuculari igin test, kontrol ve kalibrasyon talebi olusturma ekrani

(3) Kuruluslar, saglik hizmet sunucusundan gelen test, kontrol ve kalibrasyon talebine
iliskin yapacag1 islemleri, asagida yer alan islem basamaklarina uygun sekilde UTS iizerinden
yiiriitiirler.

a) UTS ekraninda sol meniiden “Klinik Miihendislik” altinda (1) “Talepler” segilerek
(2) ekranda saglik hizmet sunucularindan gelen talepler goriintiilenir. Ekranda goriintiilenen
taleplerden islem yapilmak istenen saglik hizmet sunucusunun talep numarasi segilir (3).
(Resim-5)

*Uzerimdeki Klinik Miihendislik Taleplerini Listele
Bilgi Bankas!

SuT Talep No e baglayan ka I / Talep Eden Tumd b Hizmet Turd: Tamd X
Kurum:

Uriin Hz el =

: e Talep No Talep Eden Kurum Hizmet Turd Talep Tarihi Talep Durumu

100040 B SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Kalibrasyon 28/09/20 Onayland:
100024 B SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Kalibrasyon 29/09/20 Ack
100021 BT SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Kalibrasyon 25/09/20 Iptal Edildi
100001 BT SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Kalibrasyon 19/09/20 Onayland
0000( B SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Kalibrasyon 19/09/20 Iptal Edildi

1- 15/ Toplam: 5 kayit (hesapia) | Sayfabasina 15 kayt

Referans Donanimiar

Resim-5: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon talebini karsilama ekrani

b) Islem yapilmak istenen saglik hizmet sunucusunun talep numarasi secildikten sonra
acilan “Talep Bilgileri” penceresinde “Kalibrasyon Programi” segenegi segilerek (4)
“Kalibrasyon Programi Ekle” butonuna basilir (5). (Resim-6)

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Talep Bilgileri

Talep Detay! Kalibrasyon Programi ‘ 4

Kalibrasyon Programi Ekie . 5

Baglangic Tarini Bitis Tarihi

Uygun Kayit Bulunamadi

4 II' » 1-10/Toplam: ? kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Resim-6: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon programi ekleme ekrani

c) “Kalibrasyon Programi Ekle” butonuna basildiginda agilan “Kalibrasyon Programi
Ekle” penceresinde s6z konusu talebe iliskin planlanan test, kontrol ve kalibrasyon tarih aralig
girilerek (6), “Ekle” butonuna basilir (7). (Resim-7)

Kalibrasyon Programi Ekle

Kalibrasyon Yapilacak Tarih Araligi

Baslangic Tarihi 6 I gg/aalyyyy

Bitis Tarini: * gg/aalyyyy

7ub IENEZN

Resim-7: Kuruluslar igin test, kontrol ve kalibrasyon programi ekleme ekrani

¢) Ayn talep icin birden fazla test, kontrol ve kalibrasyon tarih aralifinda faaliyet
planlaniyorsa Resim-7’ deki islem tekrar edilir. Girilen tarih araliklar1 “Talep Bilgileri”
penceresinde “Kalibrasyon Programi” segenegi segilerek goriintiilenebilir (8). Girilen
tarihlerde degisiklik s6z konusu oldugunda yine ayni pencerede “Sil” butonuna basilarak daha
once girilen tarih aralig: silinebilir (9). (Resim-8)

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Talep Bilgileri

Talep Detay! Kalibrasyon Programi

Kalibrasyon Programi Ekie

Baslangig Tarini Bitis Tarihi

20/05/2020 8 28/05/2020
05/06/2020 10/06/2020

< E N 1-10/ Toplam: 2 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Resim-8: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon programi diizenleme ekrani

d) Test, kontrol ve kalibrasyon programi girildikten sonra planlanan tarihlerde test,
kontrol ve kalibrasyon islemleri gerceklestirilir. Gergeklestirilen islem sonrasinda ilgili cihazin
iizerine islem sonucuna gore YoOnetmeligin 12 nci maddesine uygun sekilde hazirlanmis test,
kontrol ve kalibrasyon etiketi ilistirilerek, yine Yonetmeligin 12 nci maddesine uygun olacak
sekilde bu islem sonuglarinin ayrintili olarak yer alacag test, kontrol ve kalibrasyon raporlari
hazirlanir.

e) Hazirlanan test, kontrol ve kalibrasyon raporlar1 “Talep Bilgileri” penceresinde
“Talep Detayr” secenegi secilerek (10) test, kontrol ve kalibrasyon raporlarin1 UTS’ ye girme
islemine gegilir. (Istenirse bu ekranda yer alan cihazlara iliskin bilgilerden “Barkod” siitununda
yer alan numaralar segildiginde (11) agilacak “Cihaz Talebi Detay” penceresinden, segilen
cihazin ge¢mis test, kontrol ve kalibrasyon raporlar goriintiilenebilir veya bu cihaz igin saglik
hizmet sunucusunun test, kontrol ve kalibrasyon talebi reddedilebilir.) Daha sonra test, kontrol
ve kalibrasyon raporu girilecek cihaz segilerek (12) “Kalibrasyon Raporu Gir” butonuna basilir
(13). (Resim-9)

Talep Bilgileri
TelepDetays | Kalbrasyon Program

Talep Eden Kurum SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Olusturulma Tarihi 29/09/20
Talep Edilen Kurum:  SANAYi VE TICARET ANONIM SIRKETI Talep Durumu Ack
Talep Agiklamast

Talebe Ait Cihazlar

+ Daha fazla kiiter [ sorgua |

ey
Barkodl 3 Seri Numarasi Marka Model Rapor No Rapor Sonucu Durum
540115492616 10004 Kullanima Uygundur Imza Bekliyor
043429579702 Rapor Bekliyor
413157340996 ‘ 1 1 Rapor Bekliyor
670590458101 8 Rapor Bekliyor 3.

Resim-9: Kuruluglagiiginitests konfrohxekalibrasyen raporu girme ekrani
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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f) “Kalibrasyon Raporu Gir” butonuna basildiginda agilan “Kalibrasyon Raporu
Olugstur” penceresinde ilgili alanlar girilerek “Dosya Se¢” butonuna basilarak ilgili cihaza ait
test, kontrol ve kalibrasyon raporu sisteme yiiklenir (14). Daha sonra test, kontrol ve
kalibrasyon islemi esnasinda kullanilan referans donanimlar “Referans Donanimi Se¢” butonu
yardimiyla (15) segildikten sonra “Kaydet” butonuna basilarak (16) test, kontrol ve kalibrasyon
raporu girme iglemi tamamlanir. (Resim-10)

Kalibrasyon Raporu Olugtur

Rapor Bilgileri

Yapildig! Yer: * ® Yerinde Laboratuvarda

Kalibrasyon Sonucu: * @) Kullanima Uygundur
(O Kullanima Uygun Degildir

Sinirl Kullanima Uygundur

Yapildi§i Tarih: * gg/aalyyyy

Kalibrasyon Raporu: *

Kalibrasyon Maliyeti (TRY): * 0,00 TRY

Not:

Kullanilan Referans Donanimlar

Referans Donanim Listesi Referans Donanim Se¢

Resim-10: Kuruluslar igin test, kontrol ve kalibrasyon raporu olusturma ekrani

Q) “Talep Bilgileri” penceresindeki “Talep Detayi” ekraninda (Resim-11) “Toplu
Kalibrasyon Raporu Gir” butonuna basilarak (17) agilan “Toplu Kalibrasyon Raporu Olugtur”
penceresindeki “Talebe Ait Excel Dosyasint Indir” segenegi segilip excel dosyasi indirilir.
Indirilen excel dosyasindaki ilgili alanlar doldurularak zip formatinda “Dosya Se¢” butonu ile
sisteme yiiklenir ve “Kaydet” butonuna basilarak toplu test kontrol ve kalibrasyon raporlari
sisteme yiiklenir. Yine “Toplu Kalibrasyon Raporu Olustur” penceresinde yer alan “Toplu
Imzala” butonuna basilarak (18) uzman, sorumlu miidiir veya gecici sorumlu miidiir olarak
toplu elektronik imza islemi yapilir. Son olarak sisteme girilme islemi tamamlanan test, kontrol
ve kalibrasyon raporlar1 “Onaya Sun” butonuna basilarak (19) saglik hizmet sunucusunun
onayina sunulur. (Resim-11)

Talep Bilgileri

Talep Detay! Kalibrasyon Program

Talep Bilgileri

Talep Eden Kurum SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Olusturulma Tarihi 29109720
Talep Edilen Kurum:  SANAYi VE TICARET ANONIM SIRKETI Talep Durumu Acik
Talep Agiklamast

Talebe Ait Cihazlar

Seri
Numarasi

© Daha fara ker 17 18
e s
=

Barkod Seri Numarasi Marka Model Rapor No Rapor Sonucu Durum

Y Marka

540115492616 54 10004 Kullanima Uygundur Imza Bekliyor
043429579702 453 Rapor Bekliyor
413157340996 495 Rapor Bekliyor

670590458101 686 Rapor Bekliyor 3.4

19 o =) 50 50
Belge Dogrulama KoRestmsaMaFieasatustarAginuzsiiostrol ve kbiesialpmﬂww&ugmumwekmmitck-ebys
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(4) Saglik hizmet sunuculari, kurulus tarafindan UTS’ ye yiiklenerek kendisinin onayina
sunulan test, kontrol ve kalibrasyon raporlarina agsagida yer alan islemleri gergeklestirebilir.

a) UTS ekraninda sol meniiden “Klinik Miihendislik” altinda (1) “Talepler” segilerek
(2) acgilan ekranda daha oOnce yapilan talepler goriintiilenir. Goriintiilenen talep ekraninda
istenirse iglem yapilacak talep filtrelenebilir (3). Daha sonra onay bekleyen talebe iliskin talep
numarasi segilir (4).(Resim-12)

wOlusturdugum Klinik Miihendislik Taleplerini Listele
Talep Edilen Tumu v Talep No a aara Y Hizmet Tarii Tama v
Kurum:
v Daha fazla kriter —* m
Talep No Talep Edilen Kurum 3 Talep Tarihi Hizmet Turu Talep Durumu
100134‘ 4 TICARET ANONIM SIRKETI 22102/20 Kalibrasyon Onay Bekliyor
100183 TICARET ANONIM SIRKETI 22102120 Kalibrasyon Ack
100182 TICARET ANONIM SIRKETI 22102720 Kalibrasyon Onayland
100181 TICARET ANONIM SIRKETI 22102120 Kalibrasyon iptal Edildi
100180 TICARET ANONIM SIRKETI 20102120 Kalibrasyon Onayland
100162 PARLAK TICARET SIRKET 21102720 Kalibrasyon iptal Edildi
100161 PARLAK TICARET SIRKETI 21102720 Kalibrasyon iptal Edildi
100160 PARLAK TICARET SIRKETI 20102720 Kalibrasyon iptal Edildi
100141 PARLAK TICARET SIRKETI 28/03/20 Kalibrasyon Acik

100140 PARLAK TICARET SIRKETI 28/03/20 Kalibrasyon iptal Edildi

Resim-12: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani

b) Talep numarasi segildiginde agilan “Talep Bilgileri” penceresindeki “Kalibrasyon
Programr” segilerek onay bekleyen test, kontrol ve kalibrasyon isleminin gergeklestirildigi
tarih araligi goriilebilir (5). “Talep Bilgileri” penceresinde “Talep Detayi” segili iken ekranda
onay bekleyen cihaz listesi goriiliir. Bu cihaz listesinden islem yapilmak istenen cihazin barkod
numarasi segilir (6). (Resim-13)

Talep Bilgileri

Talep Detay! Kalibrasyon Programi

Talep Bilgileri 5

Talep Eden Kurum SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Olugturulma Tarihi 22102720
Talep Edilen Kurum TICARET ANONIM SIRKETI Talep Durumu Onay Bekliyor

Onaya Sunulma 18/05/20
Tarihi

Talep Agiklamas
Talebe Ait Cihazlar

Seri e Mark Kayit Tama v
Numarasi Durumu

 Daha fcatr E3

Rapor Revizyon
Model Sonucu Okundumu?  Revizyondam?  Agikiamasi
Barkod Seri Numarasi Marka Rapor No Durum

202 = 5,5 10160 Cvtamtue  imzaland:  Hayr

1-10/ Toplam: 1 kayit (nesapla) | Sayfa bagina 10 kayit &

Resim-13: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani

¢) Islem yapilmak istenen cihazin barkod numarasi secildikten sonra acilan “Cihaz
Talebi Detay” penceresinde yiiklii pdf dosyasi segilerek kurulusun cihaz igin yiikledigi test,

kontrol ve kalibrasyon rapdiubgdridintiileteebilici(7) ii¥magabuspencerede yer alan ve test, kontrol
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ve kalibrasyon islemi sirasinda kurulus tarafindan kullanilan referans donanimlarin bulundugu
listede “Kayit Numaras:” sitununda yer alan numara segilerek (8) ilgili referans donanimin
kalibrasyon raporu ve benzeri bilgilerine ulasilabilir. Kontrol edilen raporlarda yer alan
bilgilerin uygun bulunmamasi halinde “Revizyon” butonuna basilarak (9) agilan pencerede
revizyon isteginin nedeni agiklama kismina girilir ve ilgili rapor kurulusa iade edilir. Kontrol
edilen raporlar i¢in okundu olarak isaretlenmek lizere “Okundu” butonuna basilabilir (10).
(Resim-14)

Cihaz Talebi Detay

Bir Sonraki Kalibrasyon Tarihi Nisan/20

Kalibrasyon Maliyeti (TRY) $1.000,00
Gergeklestiren Uzman ————

Kalibrasyon Raporu Kalibrasyon raporpdf‘ 7

Not

Kullanilan Referans Donamimlar

Kayit Numarasi Ad Marka Model Seri Numarasi Kalibrasyona tabi mi?:

10246 8 8 =i —_— ] Evet

< » 1-5 | sayfa bagina 5 kayit

imza Dosyalan

imzalanma
Tarihi Zaman Damgali imza Dosyasi
Imzalayan K\§I Roli Imza Dosyas!

— Kalibrasyon Uzman 18/05/20 imzaDosyasi.p7s zamanDamgalilmzaDosyasi.p7s

m———  Sorumlu Mdir 18/05/20 imzaDosyasi.p7s zamanDamgg\zaDosyas-DTS

5 ‘
10 o I 2 I

Resim-14: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani

¢) Kontrol edilen raporlarin uygun bulunmasi halinde “Onayla” butonuna basilarak (11)
kurulusun sisteme yiikledigi raporlar onaylanir ve sistemde kalici hale gelir. (Resim-15)

Talep Bilgileri

Talep Detay! Kalibrasyon Programi

Talep Bilgileri

Talep Eden Kurum SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Olusturulma Tarihi 22102/20
Talep Edilen Kurum: TICARET ANONIM SIRKETI Talep Durumu Onay Bekliyor

Onaya Sunuima 18/05/20
Tarihi

Talep Aciklamas
Talebe Ait Cihazlar

Seri e baglayan kayitiarda Marka: e baglayan kayitlarda Kayit Tumu v
Numarasi Durumu

- e

Rapor Revizyon
Model Sonucu Okundu mu? Revizyonda mi? Aciklamasi
Barkod Seri Numarasi Marka Rapor No Durum

714739067912 202 = $,; 10160 Kullanima o aiand  Hayr Hayir

Uygundur 1 1
P E » 1-10/ Toplam; 1 kayt (hesapla) | Sayfa basina 10 kayit ‘ - 3

SN EEE

Resim-15: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani

(5) Kuruluslar, saglik hizmet sunucular tarafindan revizyon talebi ile iade edilen test,
kontrol ve kalibrasyon raporlarinda gerekli islemler yapildiktan sonra bu maddenin ii¢lincii
fikrasinda yer alan islemleri yineleyebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Test, kontrol ve kalibrasyon raporu

MADDE 8- (1) Kurulus, ger¢eklestirmis oldugu test, kontrol ve kalibrasyon islemlerine
iliskin sonuglarin yer alacagi test, kontrol ve kalibrasyon raporunu Yonetmeligin 12 nci
maddesine uygun olacak sekilde hazirlar.

(2)Kurulus, yetki belgesi kapsaminda yer alan tibbi cihazlara yonelik olusturacagi test,
kontrol ve kalibrasyon raporunun sol iist tarafina asagida yer alan kurulus yetki belgesi bilgisini
iceren ayirt edici isareti yerlestirir. (Resim-1)

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Test, Kontrol ve Kallbrasyon Kurulusu

Resim-1: Kalibrasyon raporunda kullanilacak isaret

(3) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunda kullanilacak ayirt edici isaret, asagida
belirtilen 6zellikleri tasir.

a) Isareti olusturan dikdértgenin uzun kenar1 ¢ olarak alindiginda, yiiksekligi ise 0,50 ¢
olan ¢ergeve kalinligi 0,25 mm iist kdselerin yuvarlatma degeri 5 mm olan bir dikdértgen gizilir.

b) Bu dikdortgenin {ist yarisina Myriad Pro yazi tipinde Resim-1’ de belirtilen sekilde
beyaz zemin iizerine kirmizi (C(Cyan):0 M(Magenta):100 Y(Yellow):100 K(Black):0) olarak
Kurum ad1 yazilir.

¢) Dikdortgenin diger yarisina Myriad Pro yazi tipinde “Test,Kontrol ve Kalibrasyon
Kurulusu” ifadesi, hemen altina Kurum tarafindan verilen yetki belgesi numaras ortalanarak
kirmizi zemin tizerine beyaz (C(Cyan):0 M(Magenta):0 Y(Yellow):0 K(Black):0) olacak sekilde
yazilir.

(4)Ayirt edici isaret, kurulusun sadece yetki belgesi kapsaminda olusturacagi
kalibrasyon raporlarinda kullanilir.

(5) Ayirt edici isaret, kurulusun logosundan daha 6n planda olmamalidir.

(6)istenmesi  durumunda  isaret cizimine  ydnelik  hazirlanan  dosyaya
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/klinik-muhendislik , “Test, Kontrol ve
Kalibrasyon” adresinden ulasilabilir.

Metrolojik izlenebilirlik

MADDE 9- (1) Kurulus, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinde kullandig1 referans
cihazlarinin kalibrasyon iglemlerini, metrolojik izlenebilirlik zinciri iginde iilkedeki referans
Ol¢lim standartlarma veya uluslararas: ol¢im standartlarina uygunlugu saglanacak sekilde,
iireticisi tarafindan aksi belirtilmedigi siirece yilda en az bir kez yaptirir. Ilgili kapsamda
akreditasyon belgesine sahip olan kuruluslar igin ayrica metrolojik izlenebilirlik sartt aranmaz.

(2) Ilgili kapsamda akreditasyon belgesine sahip olmayan kuruluslar metrolojik
izlenebilirlik sartin1 saglamak i¢in;

a)Referans cihazin kalibrasyon islemini Ulusal Metroloji Enstitiisii’'ne veya ilgili
kapsamda akreditasyon belgesine sahip olan laboratuvara yaptirir.

b)Bu fikranin (a) bendinde yer alan yontemin uygulanmasinin miimkiin olmadigi
durumlarda, kalibrasyon islemini referans cihazin iireticisine yaptirir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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c)Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde yer alan yontemlerin uygulanmasinin miimkiin
olmadigi durumlarda, ulusal veya uluslararasi standarda gére olusturulmus isletme i¢i metod
kullanarak yapar.

Test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinin denetimi

MADDE 10- (1) Yilda en az bir defa Kurum tarafindan gergeklestirilecek rutin denetim
faaliyeti, denetlenecek kurulusa ulasacak resmi yazi ile baslar. Bu denetim faaliyeti Kurumca
gerekli goriilmesi durumunda habersiz anlik denetim seklinde de gerceklesebilir.

(2) Kuruluslar, kendisine ulasan resmi yazi sonrasinda ilgili denetim f{icretine iliskin
ddemeyi denetim tarihinden {i¢ is giinii oncesine kadar kurulusun UTS’ ye kayitli e-posta
adresine ulasacak referans numarasi ile yapar.

DORDUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Ucretler

MADDE 11- (1) Kuruluslar, Kurum tarafindan her y1l diizenli olarak gergeklestirilecek
denetim faaliyeti i¢in {icret 6derler.

(2) Yonetmeligin 21 inci maddesine uygun olarak; yetki belgesi almak iizere basvuru,
yetkilendirme, kapsam genisletme bagvurusu, denetim, yerinde inceleme, Yyetki belgesi
kapsamina dahil edilen her bir yetki grubu ve ¢alisma belgeleri i¢in alinacak iicretler Kurum
tarafindan her y1l giincellenerek ilan edilir.

(3) Yénetmelik kapsaminda yapilacak ddemelerin, UTS’ ye kayitli e-posta adresine
ulasan ilgili referans numarasi ile Kurum internet sayfasinda yer alan giincel fiyat tarifesinde
yer aldigi (www.titck.gov.tr adresinde yer alan “ONEMLI LISTELER” bolimiindeki fiyat
tarifesi) sekilde yapilmasi gerekmektedir.

(4)Kurulus olmak iizere bagvuran uygunluk degerlendirme kuruluslarina veya kapsam
genisletmek lizere bagvuran kuruluslara, olumsuz sonuglanan yetkilendirme siirecinde Kuruma
odedikleri ticretler iade edilmez.

Gegis hiikiimleri

MADDE 12 — (1) Bu Kilavuzun yiiriirlige girdigi tarihten 6nce Y onetmelik kapsaminda
Kurumca diizenlenen ¢aligma belgeleri ve yetki belgeleri bu Kilavuz hiikiimlerine uygun olmak
kaydiyla gegerliligini devam ettirir.

(2) 10/12/2021 tarihli ve 31685 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmeligin yayimlandigi tarth itibariyla yetkilendirme silireci devam eden uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin bu siirecleri, yayimlanan degisikliklere uygun sekilde devam
ettirilir.

(3) T1ibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik ile yetki gruplar1 yeniden diizenlenmis ve iyonlastirict radyasyon
lireten veya yayan tibbi cihazlar 23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanan Diagnostik Radyoloji, Niikkleer Tip Ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite
Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Y onetmelik kapsamina alinmistir.

(4) ikinci fikrada belirtilen uygunluk degerlendirme kuruluslarindan TS EN ISO/IEC

17020-Uygunluk Degerlenditmesiive@egittonRipleidekeduayene Kuruluslarmin Isletimi Igin
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83Z1AxZ1Axak1UZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sartlar Standardinda kalite dokiimantasyonu olusturanlarin bagvurular1 yine bu standard
dogrultusunda degerlendirilir.

Yiiriirliik
MADDE 13- (1) Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriirliikten kaldirilan diizenlemeler
MADDE 14—(1) Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik

Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz yiiriirliikten kaldirilmistir.

Yiiriitme
MADDE 15— (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan1

yiiriitiir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek- Yetki Gruplari - Tibbi Cihaz/ Brans Tiirleri

Yetki Grubu

Tibbi Cihaz (Brans Tiirii)

Akis, Agirlik, Uzunluk,
Hacim, Sicaklik, Basing,
Devir

PIPET

VAKUM POMPASI

BLANKET / HASTA ISITMA

PERFUZYON POMPASI

AGIRLIK - UZUNLUK
OLCUM

KARYOLA

TANSIYON ALETI

RADYAN ISITICI

VAKUM EKSTRAKTOR

KUVOZ

INFUZYON POMPASI

DiS UNITI

AMELIYAT MASASI

ASPIRATOR

OTOMATIK ENJEKTOR

SANTRIFUJ

BUZDOLABI- SOGUTUCU
UNITELER

DIYALIZ / RENAL
Diyaliz Sistemleri REPLASMAN
KALP — AKCIGER POMPASI
Elektro Cerrahi Sistemleri ELEKTRO CERRAHI -

DAMAR KAPAMA

FAKO - VITREKTOMI

Elektro Terapi Sistemleri

STIMULATOR

LITHOTRIPTER/ TAS KIRMA

KALP PILI

DEFIBRILLATOR

DIATERMI - RADAR -
ULTRASOUND - DIADINAMI

Fizyolojik Sinyal Izleme
Sistemleri

HOLTER

TIBBI MONITOR

POLIGRAFI/ UYKU

EMG / ENG / ENMG
(ELEKTRO MIYO GRAFI)

PULSE METRE / SPO2 / SPCO

EKG (ELEKTRO KARDIYO
GRAFT)

EEG (ELEKTRO ENSEFALO
GRAFT)

Manyetik Rezonans
Goriintiileme Sistemleri ve
Bilesenleri

MANYETIK REZONANS

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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7. Odyometrik Sistemler TIMPANOMETRE

ODYOMETRE / ISITME TESTI

CPAP

BiPAP

8. Solunum Sistemleri ANESTEZI

VENTILATOR

SPIROMETRE

VAPORIZATOR

OTOKLAV

9. Sterilizasyon ve inkiibasyon | ETUV - INKUBATOR - FIRIN

Sistemleri STERILIZATOR

OPERASYONEL
AYDINLATMA

PAKIMETRE

10. Tibbi Isik Sistemleri FOTOTERAPI

BIYOMETRI

GOZ TOPOGRAFI

BILURIBIN

11. Ultrason-Doppler ULTRASON / USG / DOPPLER
Goruntuleme Sistemleri / EKO

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56M0OFyRG83Z1AxZ1AxaklUZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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