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DiISHEKIMLERI ODASI BASKANLIGINA

I Saglik Miidiirliiklerince yapilan denetimlerde agiz ve dis saglig1 hizmeti sunulan &zel saglik
kurulusglarinda kalibrasyonu yapilmasi zorunlu tutulan cihaz tiirlerinin iller arasinda farklilik géstermesi
nedeniyle T.C. Saglhik Bakanligi Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii Agiz ve Dis Sagligi Daire
Bagkanlig1 tarafindan yayimlanan 29.05.2025 tarihli ""Dental Tibbi Cihazlarin Kalibrasyonu" konulu
genelge ekte gonderilmistir.

Bilgilerinizi rica ederim.

Saygilarimla,
Gassan Yiicel
Tiirk Dishekimleri Birligi
Genel Sekreteri

Ek: Genelge (2 Sayfa)
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SAGLIK BAKANLIGI 274039353
Saglik Hizmetleri Genel Mudiirligi

Say1 :67029623-199
Konu : Dental Tibbi Cihazlarin Kalibrasyonu 29.05.2025

DAGITIM YERLERINE

Bilindigi lizere; tibbi cihazlarin kullanimlar: siiresince hastalarin, kullanicilarin ve tglincii sahislarin saglik ve giivenligi
acisindan ortaya cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglamak i¢in tibbi cihazlarda yapilmasi gereken test, kontrol ve
kalibrasyon hizmeti ile ilgili usul ve esaslar, 25/6/2015 tarihli ve 23397 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiriirliige giren
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik ile diizenlenmistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin uygulanmasina iliskin hususlar1 belirlemek
amaciyla yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Yiritiilecek Test,
Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetlerine iliskin Kilavuz’da yetki gruplari ile bu yetki gruplari altinda yer alan brans tiirleri ve bu
brans tiirlerinde gergeklestirilecek test, kontrol ve kalibrasyon islemlerine yer verilmistir.

Mezkur yonetmeligin test, kontrol ve kalibrasyon esaslar1 baslikli 10 uncu maddesi birinci fikrada “Kuruluslarca,
cihazlarn test, kontrol ve kalibrasyonlarinin hangi yontem ve periyotta yapilacagina dair ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz
ve standartlar ile zretici kriterleri dikkate alinwr.” ve ikinci fikrada “Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarinin periyotlarina
dair ulusal ve ulusiararas: protokol, kilavuz ve standartlar ile ziretici kriterlerinde herhangi bir siire belirtilmemis ise test, kontrol
ve kalibrasyonlart yilda en az bir kez yapilir.” hiikkiimleri ile,

Test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri bashikli 11 inci maddesi birinci fikrada “Kurum tarafindan yetkilendirilen
kuruluslar ve bu kuruluslarin yetki kapsamlari Kurum tarafindan ilan edilir.”, ikinci fikrada “Saglik hizmet sunucularinin,
cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini bu maddenin birinci fikrasina gore ilan edilen kuruluslara yaptirmasi
zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamas: durumunda; bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemleri
ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile dretici kriterlerinin ongordiigii sekilde gercgeklestirilir.” ve uglinci
fikrada “Saglhik hizmet sunucularimin, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarini yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma
zorunlulugu, saglhik hizmet sunucularinda kullanilan cihazlarin ve yetkilendirilmis kuruluslarin sayilar: dikkate alinarak ihtiyaca
binaen Kurum tarafindan gegici olarak kaldirilabilir. Zorunlulugu kaldirilan yetki grubu ve cihazlar Kurum tarafindan ilan
edilir.” hiikkiimleri yer almaktadir.

Buna yonelik, 06/10/2022 tarihli ve 31975 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirliige giren Agiz ve Dis Saghgi
Hizmeti Sunulan Ozel Saglik Kuruluslari Hakkinda Yo6netmelik eki Denetim Sorgu ve Idari Yaptinm Uygulama Formu
(Degisik:RG-15/12/2024-32753) Ek-10/a 49., EK-10/b 55., EK-10/c 80. ve Ek-10/d 74. sirada “Saglik kurulusunda bulundurulan
cihazlarin bakim ve Kalibrasyonu yapiliyor mu (Cihazlarin bakimi bakim sézlesmesi tizerinden sorgulanir.)?” sorusu yer
almaktadir.

Ilgili denetim formlarma gore il Saglik Miidiirliiklerince yapilan denetimlerde; agiz ve dis sagligi hizmeti sunulan 6zel
saglik kuruluslarinda kalibrasyonu yapilmasi zorunlu tutulan cihaz tiirlerinin iller arasinda farklilik gosterdigi Bakanligimiza
ulasan miiracaatlardan anlasilmistir.

Bu nedenle, agiz ve dis saghg hizmeti sunulan 6zel saglik kuruluslarinin denetimlerinde iilkemiz genelinde uygulama
birliginin saglanabilmesi amaciyla, dental tibbi cihazlarin kalibrasyonu hakkinda bilgi verilmesi talebine iliskin 12.02.2025 tarihli
ve E-67029623-199-268360476 sayil1 yazimizla Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanligi’na goriis sorulmustur.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanligi’nin dental cihazlarin kalibrasyonu hakkindaki 07.03.2025 tarihli ve
270711467 sayili cevabi yazisinda 6zetle,

Ulusal ve uluslararasi1 protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici Kriterleri her tibbi cihaz icin degiskenlik
gosterebileceginden brans tiirii olarak ayn test, kontrol ve kalibrasyon periyoduna tabi tutmak s6z konusu olmadigi,

Ornegin; A marka defibrilatér cihazi igin imalatgist bir yillik test, kontrol ve kalibrasyon periyodu belirlemis iken B
marka defibrilatoriin imalatgisinin bu sireyi alti ay olarak belirleyebildigi, bu nedenle test kontrol ve kalibrasyon periyodu
belirlenirken her cihazin Uriin Takip Sistemi (UTS) kayitlarinin sorgulanarak ilgili alanda belirtilen periyodun dikkate alinmasi
gerektigi, bununla birlikte ilk kez kullanima sunulacak tibbi cihazlarda ilk kullanim 6ncesi Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yo6netmelik kapsaminda test, kontrol ve kalibrasyon isleminin yapilmasi zorunlulugu bulunmadigi, séz
konusu islemin ilk kullanim sonrasinda belirtilen periyotlarda ger¢eklestirilmesi gerektigi,

Bu kapsamda agiz ve dis sagligi hizmeti sunulan 6zel saglik kuruluslarinda kullanilan tibbi cihazlardan dis iiniti,
otoklav, mansonlu tansiyon aleti, ameliyat masasi, ventilatorlii anestezi cihazi, EKG, NIBP, pulse oksimetri, defibrilator,
cerrahi aspirator ve koter cihazinin mezkur kilavuz kapsaminda yer aldiginin degerlendirildigi,

Diger taraftan, bu cihazlardan mansonlu tansiyon aleti, ameliyat masasi, ventilatérlii anestezi cihazi, EKG, NIBP, pulse
oksimetri ve cerrahi aspirator olarak ifade edilen tibbi cihazlar i¢in, mezkur yénetmeligin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri
baslikli 11 inci maddesi dogrultusunda, 1/7/2025 tarihinden itibaren Ankara, izmir, Istanbul ve Tekirdag illerinde yiiriitiilecek test,
kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinde mezkur y6netmelik kapsaminda yetkilendirilmis kuruluslardan hizmet alinmasi ve ilgili is
ve islemlerin mezkur kilavuz dogrultusunda yiiriitiilmesi gerektigi,
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Konu : Dental Tibbi Cihazlarin Kalibrasyonu

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilmis kuruluslarin bilgilerine ve yetki kapsamlarina
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/klinik-muhendislik adresinden erisim saglanabilecegi, baslatilacak zorunluluk
kapsaminda yer almayan tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ic¢in halihazirda ilgili Kurum tarafindan
yetkilendirilmis kuruluslardan hizmet alinmasi zorunlulugu bulunmadigi, s6z konusu islemlerde ulusal ve uluslararas: protokol,
kilavuz ve standartlar ile iiretici kriterlerinin dikkate alinmas1 gerektigi,

Son olarak, agiz ve dis saghig hizmeti sunulan 6zel saglik kuruluslarinda kullanilan radyolojik goriintiileme cihazlarinda
yapilacak test islemlerinin, 23/12/2021 tarihli ve 31698 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve
Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelik ve bu yonetmeligin
uygulanmasimna iliskin olarak yayimlanan Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite
Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yénetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz kapsaminda diagnostik
radyoloji grubu cihazlarda yer aldigi, s6z konusu cihazlarin kalite kontrol testlerinin hangi araliklarla yapilmasi gerektiginin ilgili
Kilavuz Ek-11/A’da bulundugu, diagnostik radyoloji grubu cihazlarmm kalite uygunluk testlerinin ilk kullanim sonrasinda
bes yilda bir yaptirilmasi gerektigi,

Bu minvalde radyolojik goriuntilleme cihazlarimin kalite kontrol ve kalite uygunluk test islemlerinin ilgili kurum
tarafindan yetkilendirilmis kisi veya kuruluslara yaptirilmasi zorunlulugunun Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi
Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmeligin 5 inci maddesi dogrultusunda gegici
olarak kaldirildigi, bu nedenle s6z konusu islemlerin ulusal ve uluslararas1 protokol, kilavuz ve standartlar ile tiretici kriterlerinin
ongordiigi sekilde gergeklestirilmesi gerektigi bildirilmistir.

Bilgi ve geregini rica ederim.

Uzm. Dr. Hasan Basri VELIOGLU
Bakan a.
Saglik Hizmetleri Genel Miudiirii

Dagitim:

Geregi: Bilgi:

81 11 Valiligine (i1 Saghik Miidiirliigii) Tiirkiye Ila¢ ve T1ibbi Cihaz Kurumu Baskanligina

Denetim ve Degerlendirme Daire Baskanligina
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