BiYOMEDIKAL METROLOJi(KALIBRASYON) HiZMETi ALIMI TEKNiK SARTNAMESi
A. GENEL OZELLIKLER

1) Kalibrasyon Hizmeti sunacak firma TURKAK onayli “TS-EN-ISO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi
Belgesi” ile TS 13201 “TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi” beyan edilecektir. ilgili firmanin sahip oldugu TS-
EN-1SO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi kapsami “Biyomedikal Cihaz Kalibrasyonu” olacaktir.
Ayrica ; TURKAK onayli TS EN 17020 belgesi olmalidir.

2) Metroloji hizmetini uygulayacak olan firma kalibrasyon yapilacak cihazlarda hangi test cihazini
kullanacagini ibraz etmeli ve kalibrator envanterini sozlesme esnasinda bildirmelidir.

3) Metroloji hizmeti sunacak olan firmalar kalibrasyon referans test cihazlarina ait bir tst kurum
tarafindan izlenebilirligi olan, gegerli tarihe sahip sertifikalarini sczlesme esnasinda sunacaktir.
Kalibrasyon élgiimiinden gecen her bir cihaz icin 6zel sertifika ve test sayfasi ve elektrik giivenlik test
sonuglari ayri ayri kalibrasyon sonunda sunulacaktir. Kalibrasyon hizmetini sunacak kalibrasyon
firmasi; idarece yayinlanan kalibre edilecek cihazlari bagka saglik kuruluslarinda da kalibre ettiklerini
gosterir belgeleri idareye sunacaklardir.

4) Tibbi cihazlar icin yapilacak olan metroloji test islemleri Saglik Bakanhigi Metroloji Faaliyetleri
Kapsaminda gincel kilavuzda belirtilen standartlara(EK-3) uygun olarak yapilacak olup, yapilan test
ve islemler metroloji raporunda her cihaz igin ayrn ayri mutlaka belirtilecektir. EK 2 nolu listesinde yer
alan cihazlardan biyomedikal tirlerin disinda kalan cihazlar icin metroloji parametreleri idarece
belirtilecektir.

5) Yuklenici Firma kesinlikle Ariza-Tespit-Onarim ve Periyodik Bakim islemlerine karismayacaktir.

6) Metroloji islemleri tamamlanan tiim cihazlara (kullanima uygun olan, kullanima uygun olmayan ve
sinirl kullanima uygun olan) firma tarafindan EK-5"de belirtilen rapora uygun basili - 1slak imzal ve
elektronik ortamda Elektronik imza Kanunu’na uygun olarak Elektronik imzali sekilde 2 adet sertifika
hazirlanarak (bu sertifikalardan biri cihazin bulundugu yerde saklanmasi amaciyla 2 nisha halinde)
dosyalanmasi ve elektronik ortamda dosyalanmasi gerekmektedir. Ayrica metroloji sertifikalar bir
CD’ye kopyalanarak saglik tesisi klinik miihendislik birimine teslim edilecektir.

7) Metroloji iglemleri tamamlanan cihazlara ait batan 6lgiim sonuglar (kalibratdrden goézlenip
formlara yazilan sonuglar), islemlerin tamamlandigi gin mesai bitiminde saglik tesisi teknik birimine
1(bir) nisha olarak basili veya dijital ortamda teslim edilecektir. Ayrica her saglik tesisi igin metroloji
islemleri bittikten sonra 6lgim sonuglari Aydin Il Saghk Mudurlaga Klinik Muhendislik Hizmetleri
birimine teslim (dijital ortamda) edilecektir.

8) Saglik tesiside metroloji uygulamasi yapilacak cihazlar, saglik tesisinin gorevlendirdigi en en az bir
teknik personelin refakatiyle yerinde yapilacaktir. Teknik personelin bulunmadigl durumlarda saghk
tesisi yoneticisinin belirledigi personel eslik edecektir.Eslik eden personel olmamasi halinde yapilan
kalibrasyon gegersiz sayilir.

9) Firma, metroloji islemi veya transfer sirasinda olasi anizalanma, disme, kirilma vb. gibi olaylarin
tamamindan sorumludur. Olasi bir durumda her tiirli hasar UCRETSIZ telafi edilecektir.



10) Yuklenici ise baslamadan énce can givenligini saglayacak ve tim emniyet tedbirlerini alacaktir.
6331 sayili is saghg ve guvenligi kanununa uyacak olup, uymadigi takdirde olusacak maddi ve manevi
hasardan yiiklenici sorumlu olacaktir.

11) Saglik tesisi genelinde bulunan sebeke gerilimine dahil monofazik, elektrik ile galisan bitin
biyomedikal cihazlar igin elektriksel giivenlik testini TS EN 60601-1 direktifine gére Ucretsiz yapmali ve
sertifikaya eklemelidir.

12) Kalibrasyon standartlari geregi elektriksel giivenlik testine tabi tutulan cihazlar icin bedel
odenmeyecek, fatura kesilmeyecektir.

13) Calisan personelin en az 6 (Alt1) Aydir calistigini gosterir SGK dokimu ve ise giris bildirgeleri ihale
esnasinda ibraz edilecektir. Ayrica ¢alisan personelin timunin firma calisani oldugunu gésteren pvc
yaka kartlarini beyan etmesi zorunludur. Saglk tesisi icerisinde ¢aligma esnasinda yakada
bulundurulmasi gerekmektedir.

15) EK:2’de bulunan listedeki cihaz cesitleri baz alindiginda saglik tesislerinde toplam cihaz adetinden
eksik biyomedikal cihaz / cihazlar oldugu durumlarda yiiklenici firmaya metroloji(kalibrasyon) hizmeti
uyguladigi cihaz adeti kadar ticret 6denecektir.

16) Metroloji hizmeti sirasinda arizali olarak tespit edilen yada kalibrasyon (tolerans) degerleri diginda
kalan cihazlara kalibrasyon iicreti 8denmeyecektir. Saglk tesisi tarafindan cihazlarin arizasi
giderildikten sonra saglik tesisinin uygun gor tarihte anizasi giderilen cihazlara firma tarafindan
ihalede belirtilen birim fiyatlar tizerinden metroloji ( kalibrasyon) islemi uygulanacaktir.

17) EK:2 'de bulunan listedeki cihaz gesitleri baz alindiginda;
-Saglik tesislerinde toplam cihaz adetinden fazla cihaz / cihazlar oldugu durumda

-Kalibrasyonu yapildiktan sonraki 1 yili igerisinde arizalanip onarim géren cihaz / cihazlar oldugu
durumda,

-Saglik tesisi envanterine 2021 yili igerisinde dahil olan cihaz / cihazlar dahil oldugu durumda,

Yukarida belirtilen durumlarda cihaza / cihazlara yiiklenici firma tarafindan metroloji(kalibrasyon)
hizmeti uygulanacak olup ihale teklif birim fiyatlar Gzerinden tcretlendirilecektir.

18) Cihazlarin kalibrasyon énceligi ve sirasi, saglik tesisi Klinik mihendislik birimi tarafindan
belirlenecektir.

19) Yuklenici firma kalibrasyon iglemlerini saglik tesisi ile 6nceden goriiserek planlayacak ve saglik
tesisleri tarafindan belirlenen tarihlere gore yapacaktir.. Yiklenici firma kalibrasyon islemine
baslayacag tarihi en az 10(on) giin énce ilgili saglik tesisi yénetimine ve Aydin il Saglik Mudiirliga
Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimine resmi olarak bildirecektir.

20) Metroloji islemleri ve galigmalari mesai saatleri icinde sorumlu personel esliginde yapilacaktir.
Mesai saatleri disinda yapilmasi gereken metroloji islemleri ise saglk tesisi Klinik muhendislik
biriminin uygun gordi

zamanda ve gorevli personel esliginde yapilacaktir.



21) Kalibrasyonlarin uygun sekilde yapilip yapilmadigi kontrol edilecektir. Kalibrasyonu uygun
bulunmayan cihaz ve aletler yeniden kalibrasyon yapilacaktir.

22) Test ve kalibrasyon hizmetleri icin gerekli olan tim cihazlar kalibrasyon yapan firma tarafindan
temin edilecektir. Ayrica firma, kullanilacak referans donanimlarin izlenebilirlik sertifikalarini; bir Gst
kurum, TURKAK veya muadili tarafindan akredite olmus izlenebilirligi olan laboratuarlardan veya
referans donanimin iretici/yetkili servis firmasindan, gecerli tarihe sahip oldugunu veya referans
donanimlarin izlenebilirligi belgelendiriimis kalibratorler ile yaptirilmis oldugunu teklif ekinde
sunacaktir. Firma, kalibrasyon cihazlarinin, kalibre tarihi etiketlenmesi, sertifikalari, bir sonraki kalibre
tarihi, vb., bilgilerini teyit etmekle yiikiimltdiir.

23) Kalibrasyonlari mahallinde yapilamayan cihazlarin transferleri saglik tesisi yonetiminin yazil izni
alinarak yapilacaktir ve bunun bir listesi klinik miihendislik birimine imzali olarak teslim edilecektir.

24) Yuklenici firma sozlesme imzaladiktan sonra ise baglamadan once, Kamu Hastaneleri Hizmetleri
Bagkanligina baglh Biyomedikal Miihendislik Hizmetleri Birimi koordinesinde planlama yapacaktir.

25) Genel metroloji, Kalibrasyon Yonetmeligi, Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu, Kalibrasyon ve
dogrulama hakkinda(sertifika, okuma ve degerlendirme egitimini icerecek sekilde)egitim vermelidir.
Egitim, Genel metroloji ve Kalibrasyon ve dogrulama yapilan cihazlar igin 25 kisiye, 4 saati teorik, 12
saati uygulamali olmak lizere maksimum 16 saatlik e
egitim sonrasi egitim sertifikasi/katiim belgesi verilecektir. Kamu Hastaneleri Hizmetleri Bagkanligina
Biyomedikal Mihendislik Hizmetler Biriminin bulundugu binada, uygun olmamasi halinde yiiklenici
firma ile kararlastinlan uygun bir yerde tamamlanacaktir. Bunlarla ilgili her hangi bir ek Ucret talep
etmeyecektir.

m verilecektir. Egitim verilecek personele

26) Kalibrasyon islemi tim cihazlar igin JCI, TSE, ECRI, AAPM, IPEM, IEC, FDA, European Commission,
BIR, ACR vb. tarafindan 6ngériilen-kabul edilir parametrelerde yapilacaktir.

27) Yuklenici, kalibrasyonu yapilacak olan cihazlarin transferi sirasinda transfer tcreti, arizalanma,
digsme, kinlma vb genel olaylarin tamamindan sorumludur. Olasi bir durumda her tarli hasari
UCRETSIZ telafi edecektir.

28) Firma kalibrasyonu yapilan cihazlar (Excel) liste halinde saglik tesisine sunacaktir. Listede bulunan
cihazlarin marka, model, kiinye numarasi, bulundugu yer,kalibrasyon durumu yazilmaldir.

29) Kalibrasyon hizmeti sunan firmanin Radyoloji cihazlarinin kalibrasyonu igin de izlenebilirliginin
olmasi gerekmektedir.

30) Kalibrasyon islemi tim cihazlar igin Saglik Bakanligi Metroloji Faaliyetleri Kapsaminda giincel
kilavuzda belirtilen standartlara(EK-3) uygun olarak yapilacaktir.

31) Yiiklenici, EK-2 nolu listede bulunan cihazlarin her biri igin ayri ayri ig yiki analizi yaparak gerekli
hizmet stresi(her cihaz igin kalibrasyon siiresi) sézlesme esnasinda beyan etmelidir.



32) Yuklenici Firma Metroloji Faaliyetlerini Tirkiye Kamu Saglik tesisleri Kurumu tarafindan
yayinlanan Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna ve Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yayinlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmeligine uygun olarak
gergeklestirmekle  yikUmludar.  Metroloji  faaliyetlerini  gerceklestirecek  yuklenici  firma
personellerinin egitim seviyesi Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayinlanan Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeliginin Ek-2 kisminda belirtilen sartlara
uygun olmalidir. Yiklenici firma, Tirkiye Kamu Saglik tesisleri Genel Mudurligd, Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu veya Saglk Bakanlig tarafindan yapilacak mevzuat{yonetmelik, kilavuz vb.)
degisikliklerine hizmeti ifa esnasinda uyum saglayacak ve hizmeti bu mevzuata uygun olarak
gerceklestirecektir.

33) Metroloji hizmeti, Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmeligi EK-2 sinde
yer alan mezuniyet branslar personel niteligi gerekliligini saglayan uzmanlar veya teknikerler
tarafindan yapilacaktir. istekli, sahadaki 6lgiim islemlerini gergeklestiren ekip igerisinde en az “3 adet
Biyomedikal Miihendisi, en az 3 Adet Biyomedikal Kalibrasyon egitimi almis Teknik Ekibi” sahada ve
bulundurmak zorundadir. Bu kisilerin teknik yeterliliklerini gésteren yénetmelikte belirtilen yetki
grubuna gore Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz kurumu tarafindan yetkilendirilmis egitim kuruluglan
tarafindan verilen egitim belgelerini, lisans ve 6n lisans diplomalarini kuruma ihale esnasinda ibraz
etmelidir. Firma personelinin kalibrasyon yonetmeligindeki en az 5 yetki grubunda egitim almig
olmasi gerekmektedir.

34)Metroloji raporlari Tarkiye Kamu Saglik tesisleri Kurumu tarafindan yayinlanan Metroloji
Faaliyetleri kilavuzunda belirtilen formatta olmali ve rapor 6rnegindeki tiim bilgileri igermelidir. Eksik
bilgi olmasi durumunda sertifikalar ve raporlar gecersiz sayilacaktir. Eksik veya yanlis oldugu tespit
edilen sertifikalarin firmaya bildirilmesinden en geg tg is giini sonunda dizeltmeler yapilarak saghk
tesisi yonetimine ve Aydin Il Saghk Mudarlagu Klinik Mihendislik Hizmetleri Birimine teslim
edilecektir.

35)Firmanin kalibrasyonu yapilan cihazlarin sertifikalarini hazirlamak tizere bir birime sahip olmalidir.
S6z konusu birimde gérev alan en az 1 Biyomedikal Mihendisi bulunmak zorundadir.

36)Kalibrasyon yapan firma bu eylemi gerceklestirecek tim ekibinin diplomalarinin fotokopilerini
Klinik mihendislik birimine, kimlikleri ile birlikte sunucaktir.

37)Firma 1 yil(bir) boyunca eksik kalan, kalibrasyonu unutulan cihazlar dcretsiz kalibre edip
sertifikalandiracaktir. Bu stiregte kargo creti firmaya ait olacaktir.

38) Metroloji islemleri tamamlanan tim cihazlara ait sertifikalar en ge¢ 15 is giini i¢inde hastanede
ilgili birime yiiklenici firma personeli tarafindan eksiksiz olarak teslim edilecektir.

39)Kalibrasyon sertifikalari yiklenici firma tarafindan kullaniciya klinik mihendislik personeli
esliginde dagitilacaktir ve kullanici sertifikalar onayladiktan sonra ; kalibrasyon islemi tamamlanmig
sayilacaktir.



B. ETIKETLEME VE RAPORLAMA

B.1 ETIKETLEME

1) Firma kalibre ettigi her bir cihaz icin EK-4"de belirtildigi sekilde metroloji etiketi tanzim edecektir.
Bu etiketler anti bakteriyel, silinmez, yanmaz, yirtilmaz, temizlik malzemesinden etkilenmez ve
hologramli olmalidir. Etikette, kalibrasyonu yapilan cihazin kiinye numarasi, kalibrasyon sertifika
numarasi, firma logosu kalibrasyon yapilis tarihi ve bir sonraki kalibrasyon tarihi (periyodu)
yazilacaktir. 2) Kalibrasyon edilen cihaz, kalibrasyon sonucunda kullanima uygun ¢ikmigsa EK-4’de
belirtildigi sekilde yerinde etiketleme yapilacaktir. 3) Metroloji hizmeti sonucunda uygunsuzlugu
tespit edilen cihazlara Ek 4’de belirtildigi sekilde “UYGUN DEGILDIR” ibareli kirmizi etiketin
yapistiriimasi gerekmektedir. 4) Metroloji hizmeti sonrasi “Sinirli Kullanima Uygundur” sonucuna
ulasilan donanimlar tzerinde sinirli kullanim sartlan agikga belirtiimeli veya sinirli kullanima sebep
olan modiiller / ézelliklerin kullanimi kisitlanmalidir.

B.2 RAPORLAMA

B.2.1 KAPAK SAYFASI

1) Kapak sayfasi her donanima ozel olmakla beraber her metroloji faaliyeti doneminde bir tane
dizenlenir. Performans ve givenlik raporlari tek bir kapak sayfasi altinda toplanir. Her kapak
sayfasinda izlenebilirligi saglayacak asagidaki verilerin bulunmasi gereklidir. Ornek Kapak sayfasi
formati Ek 5'te sunulmustur.

2) Tedarikgi / Kurum Antedi : Biyomedikal Metroloji Hizmetini uygulayan tiizel kisiye ait kurumsal
bilgiler.

3) Etiket : Donanim uzerine ilistirilen etiket bilgilerinin yer aldigi, rapor numarasi ile iligkili
izlenebilirlik bilgileri.



4) Birlik Ads : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandifn saghk tesisi
ve / veya saghk aracinin bagh bulundugu Kamu Saghk tesisileri Birligi‘nin tam adi,

5) Saghik Tesisi Adi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandify donammun ve
/veya saghk aracinin bulundugu saglik tesisi, saglik tesisinin tam adi.

6) Rapor No : Her donamma &zel diizenlenen Biyomedikal Metroloji
Raporlanna ait benzersiz takip numarasi,

7y Uygul Tarihi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin  edinim ve /| wveya
planlanan tarihinden farkl olarak, hizmetin uygulandifs, faaliyetin gdsterildigi tarih araligi.
8) Kiinye No : MKYS iizerinden her d el diretilen, her donanimin

{tzerinde kare kod ile iligtirilmig, hcnzmu tekil kilnye numarasi,

9) Bivomedikal Tir ; MKYS dizerinden ilgili vzmanlarca tammlanmig, donanim
tizerindeki kare kodun ukuluimm ile envanter kaydinda gozlemlenchilen st simf bilgisi,

10y Bivomedikal Tanim : MKYS dizerinden ilgili wzmanlarca tammlanmig, donamm
tizerindeki kare kodun ukululma.-n ile envanter kaydinda gizlemlenchilen detay sumf bilgisi,

11)Seri Numarasi : Her donamima, tiretim bandimn sonunda iireticisi tarafindan
verilen seri Giretim numarasi.

12) Bulundugu Yer : MKYS iizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmig, donanimin
iizerindeki kare kodun okutul; ile gozlemlenchilen donammin yerleske, lokasyon bilgisi.

133 Bulundugu Brans ; MKYS dzerinden ilgili vemanlarca tammlanmis,
donammun dzerindeki kare kodun okutulmas: ile gozlemlenebilen donanwmn kullanildig
klinik brang bilgisi.

14) Test Sayist : Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donamma
uygulanan test sayisicir. Her test igin ayn rapor sayfasi diizenleni

15)Sayfa Savisi : Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donamima
dzel diizenlenen raporlann toplam sayfa sayisim igenir. Bu sayiya kapak sayfasi dahildir,

16) Uygulama Yeri ; Biyomedikal Metroloji Hizmeti donamimun bulundugu
verde veya kontrolli ortam gercktirmesi durumunda laboratuvarda gergeklestirilebilir.
Yerinde gergeklestirilmesi dur da bir kurum personelinin nezaret etmesi gereklidir.
Nezaret  eden  personele  ant bilgiler rapor  kapaginda  belintilie.  Laboratuvarda
gergeklestirilmesi  durumunda ise, donammun tedarikgive saglam bir gekilde teslim
edildigine dair tutanak tutulur. Bu tutanaga iliskin bilgiler rapor kapaginda belintilir.

17)Nihai Senug ve Genel Degerlendinme : Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri sonucunda i
farkl mihai sonug dretilebilir. Donanimn teknik agidan saghk hizmeti sunmaya clverigli
olmamasi ve / veya kullanicrya zarar vercbilecegi durumlarda “Kullanima Uvgun Degildir. ™
karan verilir. Bu kararla beraber uzman gorigiiniin detaylandinlmasi, teknik nerilerin
sunulmast gereklidir. Bu Gneriler donamma yonelik riin glivenliging ve / veya servis
hizmetine iliskin olabilir, Donanmun teknik agidan saghk hizmeti sunmaya elverisli olmas
ve / veya kullamciva risk teskil etmemesi durumlarda “Kullamma Uvgundur.” karan verilir.
Bu kararla beraber uzman giriginin detaylandinlmasi zorunlu degildir ancak; tavsive
niteliginde bilgi verilebilir. Donanimin bazi fonksivonlaning verine getirememesi ancak bu
duremda dahi kismi olarak saghk hizmetinde kullamlmasi uygun ise ve kullamciya risk
teskil etmiyorsa Sl Kulfamma Uvgundur.” karary verilebilir, Bu kararla beraber uzman
giriligiinin detaylandinimasy, kullamm sartlanmin detayh gekilde belinilmesi gereklidir.
Simrh Kullamima Uygunluk, biyomedikal metroloji hizmeti veren teknik personel ile
donanim operatérii ile birlikte verilmelidir. Simrh Kull Uygunluk karan verilen
biyomedikal donamm ilgili mevzuatlar ve imkanlar gergevesinde derhal teknik hizmete tabii
tutulur. Bu siire igerisinde olusabilecek olumsuz tim olaylar donamm  operatiriiniin
sorumlulugundadr,

I8)Miihiir (Imza ~ : Biyomedikal Metroloji Faalivetinin uygulandigs ve / veya
sorumlu oldugu laboratuvardan sorumlu idan amirin ad, soyadi ve Ginvam agik bir sekilde,
kisaltma kullanmaksizin belirtilmelidir. Laboratuvara ait mithiir ve sorumlu miidiire ait islak




imza veya elektronik imza bulunmalidir. Imza sahibi idari amir, kapak sayfasinda belirtilen
Genel Degerlendivme (Uzman Gérigi) ni sunan, Nifiai Sonug”a karar veren sorumlu miidiic
olmahdir. Sorumly midir bu degerlendirme ve sonuca Rapor Sayfalan’nda belintilen
sonuglara gire yorumlamalidir.

19y Bildirim : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa
sayisinim, tekil diizenlendiginin, imzasiz / mithiirsiiz gegersiz oldugunun, kontrolli dokiiman
oldugunun, kismi alarak kullanilamayacagimin belirtildigi bildirim yer almalidir.

B.2.2 RAPOR SAYFALARI

Rapor sayfalan, donamma uygulanan her teste ait teorik ve katalog bilgilerinin yer aldifi,
niceliksel ve niteliksel gozlem degerlerinin yer aldifn sayfalardir, Referans Standart veya
standartlarda ver alan her bir test bagh@ igin ayr rapor sayfasi diizenlenir, Performans ve glivenlik
amagh metroloji raporlannda tek bir kapak sayfasi uygulamr iken bu testlere iliskin rapor
sayfalannda dneelik givenlik testlerine iligkin sayfalardir, Her rapor sayfasinda izlenebilirligi ve
degerlendirmelen saglavacak agagidaki verilerin bulunmasi gereklidir, Ornek Rapor sayfasi formati
Ek 5'te sunulmustur.

1) Rapor No : Kapak sayfasinda tammlanan Rapor No belintilmelidir.
2) SayfaSawisi_: Toplam rapor sayfa sayisi ile meveut sayfa sayismin aywagh olarak

belirtilmelidir.

3) Etiket : Kapak sayfasinda 1 Etiket belirtilmelidir,

4) Swundart No ; Uygulanan test veya dency veya algiimiin landiy refi Jardin
ulusal / uluslar arasi numarasi belirtilmelidir.

5) Standarnt Baghdi : Uygulanan test veva deney veya olgiimin tammlandifn referans
standardin Tiirkge bnsllgj belirtilmelidir.

6) Revizvon Tarihi Uygulanan test veva deney veva Slgimin tammlandi@ referans

standardin son revizyon tanhi, ay ve yil bazli olarak belirtilmelidir.

7y Test Madde No : Uygulanan test veya demey veya dlglimiin referans standartta
tanimlandi@ madde numaras: belirtilmelidir,

8) Test Bashin : Uygulanan test veya deney veya dlgiimiin referans standartta tammlandign
baghk belirtilmelidir. Baghif belirtilmeyenler igin standartta kalin ve biiyik harflerle veya
anahtar kelimeler ile bellmlmls kavramlar yer almahdir.

9) Test Tarihi ; Belinilen test veya deney veya dlglimin wygulandigi tarih nrallgj
belirlenen  formatta  belirtilmelidir. Aym giin igenisinde tamamlanan faaliyetler igin
uygulama tarihi tek bir giin olarak giin, ay ve yil olarak belintilmelidir. (GG AAYYYY)
Birden fazla giin arah@inda uygolanan faalivetler igin ise baglangig tarihi ile bitig tarih
aralifn belirtilmelidir. (GG, AA YYYY - GG. AAYYYY)

10) Tamm : Referans  standartta  belirtilen  test  wveya  deney  veva  dlglimiin
gergeklestirilmesi igin asgari yeterlilifi (vest igerik yeterliligi, dofiruluk ve sapma veterliliii
gibi) saglayan referans donammlann MKYS'de yer alan biyomedikal tanm belirtilmelidir.

11y Marka ; Referans  standartta  belirtilen  test  veya  deney  veya  dlglimin
gergeklegtirilmesi igin asgari yeterlilifi (vest igerik yeterliligi, dofiruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donamimlarin dreticisine ait tescilli marka bilgisi belirtilmelidir,
Yetkili firma, distriblitr veya temsilci bilgisi ile kangtrilmamalidir.

12y Model : Referans standartta belirtilen test, deney veya Glglimiin gergeklestirilmesi
igin asgari veterliligi (test igerik yeterlilif, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan
referans donanimlarnn iireticisinin belirlemis oldufu model bilgisidir.

13)8eri/ Lot No_; Referans standartta belirtilen test, deney veya dlgiimiin gergeklestirilmesi
igin asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan
referans donammlann diretim sirasimi belirleyen lot — parti numarasi ve / veya seri numarast
belirtilmelidir.




14) izlenebilirlik : Referans standartta belirtilen test, deney veya dlgiimiin gergeklegtirilmesi
igin asgari veterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan
referans  donamimlarin  diretimlerinin - sonrasinda  izlenebilirliging  saglayan  Kurum /
Kurulug'un tiizel adi belitilmelidir. Referans donammlann izlenebilirligi “Bivemedikal
Metroloji Faalivetleri Krlavuzu nun “Referans Metrolaji Donamimiari™ bashi altinda
tammlandif tizere gergeklestirilmelidir,

!i]Smiﬂk,n.N!._. Referans standartta belintilen test, deney veya dlgiimiin gergeklestiriimesi
|¢|n asgarl yelcrllllgl [Icsl m:nk yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterlilifi gibi) saglayan

inin sonrasinda izlenebilirlifine iligkin diizenlenen sertifika

numarasi belirtilmelidir.

16)Parametre_: Belintilen test veyn deney veya dlglimiin  uygulanmasi ile
degerlendirilecek olan parametre veya parametreler belintilmelidir, Tek bir parametre olmasi
durumunda test adi ile aym tamoun olabilecefl giz dndne alinmaly, birden fazla
parametrenin bakilmasi durumunda her parametre virgidl (,) ile aynilmalidir, Parametrelerde
birim bilgisi bulunmamalidr,

17y Katalog Aralifs . Belirtilen test veya deney veya dlglimiin uygulandifn biyomedikal
donanmmn (test altndaki donamm, deviceunderthe test, DUT) ilgili parametresinin Katalog
aralifn belirtilmelidir. Bu deger bivomedikal donanimlann kataloglarndan edinilebilecegi
gibi donanim tizerindeki skalalardan da gozlemlencbilir.

183 Birim ; Belirtilen test veya deney veva dlgiimiin uygulanmasi ile degerlendinilecck
olan parametrenin Glgimlenchilic standant (S1 Unit) veva dzel birimi (SpecificUnit) veya
bilimsel birimi (ScientificUnit) belinilmelidir. Birden fazla birimin degerlendirilmesi
durumunda her birim virgtil (,) ile aynlmahdir.

19) Belirsizlik Tipi : Belirtilen test veya demey weya ol¢limiin uygulanmasi sirasinda
cevre, kullanicy, referans donamm gibi farkli kaynaklardan olugabilecek hata degerlerinin
istatistiksel olarak, belirli givenirlilik derecesinde hesaba kanldigi, dlgim  sonucunun
guvm]rllllgmi gostm:n matematiksel hesap tini belirtilmelidir.

: Belirtilen test veya deney veya dlgiim sonuglanmin giivenirliligine
yinelik etkileyen bilesenler (okuma, gisterge, ortam sgartlan gibi) listelenmelidir.
Genigletilmis Belirsizlik Degeri, belintilen test veya deney veya dlgiim sonuglarina dahil
edilen, dlgtimti realize eden, % 95 glivemirlilik katsayisi ile genigletilmis nihai belirsizlik
degeri sayisal olarak belirtilmelidir. Olgiim ve Gozlem Sonuglanndaki Belirsizlik Degeri bu
yintemle hesaplanr.

21)Olgiim ve Gitzlem Sonuglan ; Bivomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda uygulanacak
olan test veya deney veya dlglim sonuglan kalitatif veya kantitatif yontemler ile edinilir. Bu
yontemlere bagh olarak faaliyet sonuglan degiskenlik gosterir. Kantitatif yémtemlerin
sonuglan nicel, sayisal ve dlgilebilir olmahidr, Kantitatif yomtemlerin uygulandi g metroloji
faaliyetlerinde Referans Deger, Giazlemlenen Deger, Relirsizlik Degeri, Sapma (Fark)
Miktart veva Yiizdesi, Kabul Edilebiliv Deger Aralg ve Uyvgunluk Sonucu belintilmelidir.
Referans Degerler, Glgiim bilgilerinde belirtilen katalog arah@indan en az ¢ defer olarak
belirlenccektir. Belirlenecek deferler, donanimin belimtilen parametrede kullanildifn en
yiiksek, en dissitk ve orta degerler olmahdir, Kullumu Inl:ln ile deger sayisi arttinlabilir,
Tekrarlanabilirlik wiyla ek Olgliml yecek olup bu kapsamda
olugabilecek hata payr Belirsizlik Degerine cklcnnm ulnulkllr Belirtilen Sapma (Fark)
Mikeart veva Yiizdesi ‘ne bu genigletilmis belirsizlik deferi eklenerek belirtilecektir. Sapma
(Fark) Miktar: veva Yizdesi, Kabul Edilebilic Deger Araligi ile karpillagtinlarak Uvguniik
Sonwcu simgesel olarak (gegti / kaldi) belintilmelidir, Kalitatif' yontemlerin sonuglan ise
nitel, kaliteye iliskin, var / yok testleri, sayisal olarak ifade edilemeyen ya da dlgiilemeyen
dzelliklere iliskin olmahdir. Kantitatif yontemlerin uygulandiga metroloji faalivetlerinde
Sorgu  Parametresi, Gozlemlenen Sonug ve Uvgunluk Sonuen  belintilmelidir.  Sorgu
parametresi ile Gozlemlenen Sonucun karsilastinlarak Uvgumluk Somuen simgesel olarak
(zegti / kaldi) belirtilmelidir.




ZZ]M Giozlemlenen ve / veya dlgiimlenen parametrelerin uzman goriigii ile
degerlendirilmesi ve yo 1 asi kmektedir. Para lerin kabul edilebilir deger
araliklanna gire deﬁcrlcndtrm:lu.l:r Bu degerlendirme her test veya deney veya dlgim igin
ayn ayn yaphr. Bu alan bos gegilemez, Bu degerlendirme test veya deney veya dlgimi
gergeklestiren yetkili ve sorumlu personel tarafindan ger¢eklestirilmeli ve imza altna
alinmahdir. Metroloji faaliveti k da uygulanan test veva deney veya dlglimi
gergeklestiren teknik personelin adi, soyadi, unvam ve brangi agik bir sekilde, kisaltma
kull ksizin belifilmelidir. Unvan, p lin teknik yeterlilifini ve efitim seviyesini
belinmelidir. (Om, Biyomedikal Teknikeri, Elekironik wve Haberlesme Mihendisi,
Biyomedikal Te!uns;ﬂ.m glh:} Brany, personelin ¢absu@ kurum veya kurulustaki yetki ve
gitrev alanim belir (Om, Bi likal Metroloji Lab var Sorumlu Teknikeri,
Temiz Oda Validasyon Uzmam, Manyetik Rezonans Goriintilleme Uzmam gibi) Faaliyeti
gergeklegtiren personcle ait islak imza veya elektronik imza bulunmahdir. Imza sahibi
teknik personel, ilgili rapor sayfasinda belirtilen Degerlendirmeyi (Uzman Gorliglini) sunan
teknik personel olmalidir,

23)Grafik / Gorsel . Rapor sonuglan biyomedikal donammdan elde edilen gorsel veya
grafiksel giktilar ile dﬂtckl.cncbll:r Omegin; USG video grktilan, grafiksel gizelgeler gibi.

24) Bildirim . Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin, tekil
diizenlendiginin, imzasiz / mihursiiz gegersiz old kontrollii dokiiman oldugunun,
kismi olarak kullaml: gimin belirtildigi bildirim yer almahdir.

25)ls bu sariname ana ve alt bashklar dahil olmak fizere toplamda 79(yetmis dokuz) madde
olup, yiiklenici firma higbir ek ticret talep etmeksizin, sarinamenin tim yikiimliliklerini
yerine getireccktir,
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EK-5 : BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

KAPAK SAYFASI

FIRMA / KURUM ANTEDI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU i
| [Rapor Tarihi : |
|

Laboratuvar Yerinde
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EK-5 : BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

KANTITATIF RAPOR SAYFASI

FIRMA / KURUM ANTEDI

BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU il
Standart Mo : |Revizyon Tarihi : |
Standart Haghib
Test Madde No 1 Test ulama Tarihl

3 Maodel 1 |
Lot / Parti No 1 Seri No 1 |

B &[Teenebiiriik
Gegerlil[k Sures| |

Parametre Tanimi - | [Parametre Birimi
Olgilen Katalog Aral - 1 [Betirsiatikmi
1

Belirsialik Bilegenteri ; i

OLCOM siLGiLERI

Referans Miktari- Edilebilir ]
2| Dejer Defer | Deferi Yiiedesi Araligy ;
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= 22 Gegti / Kaldh
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E o
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EK-5 : BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

KALITATIF RAPOR SAYFASI
FIRMA / KURUM ANTEDI
METROLOYI
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU i
Standart Mo : |Revizyan Tarini : |
Standart Bagh
Tost Madde No 3 Test Uygulama Tarihi
Maodel 1 |
Seri No 1 |
Gegerlilik Siresi : |
= [Gorlem Tanimi : |
g Gérlenen Katalog Aral: 1 [Betisiain mipi
1-
g Belirsialik Bilegenteri ; i
Yeterlilik
§ Sorgu Parametres Gozlemlenen Parametre si
ap Gegt / Kalds
2 Gegti / Kalds
3 Gegli / Kald
B Gegti / Kald
; Adi
Soyadi
E Unvani
g Brang
E |iriza
_E Bu rapes kapak sayfas dahil toplam Saytadan ibaret olup, yukanda kinye bilgiter belirtilen bivomed ikal donansma dml
dizenie nmagti
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EK-3 METROLOJI

EMINDE_TIBBI

EURARET ©G 18
TH EMN 45501
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TH EMN IS0 S0G01 -
55

TE EMN IS0 BOGOL-2-
a3

TS EN IS0 88352
TS EMN IS0 BESS-3
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TS EN IS0 S835.5

CIHAZLARDA SURE_GELEN HIZMET

TANDARTLARI

Orormatik Olmayan Tarts Al

beri e

B ra sy

Abetleri-Otomatik Oimayan-fletrolojik

BmadGm  F-Fa: Infuryon
e Goweniil lgin
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Monitorierinin emel Gereki

Anestesi iy
Performans Ve Temel

Soluk Atrma e gl Anestesl Sistemiern - BOIGm 2 -
Anest- ex Soluma SISteml

Soluk Al e gl Anestesi Sistemlern
A Anesterih Gar Bogaltim Sistemberh
Ve Tagima Sistemier

Solunumida gl Ancestesl Sistembert - Boldm 4
Anestezik Buh




Diaterond
Ultes-
Diadinami
Diatermd
Uhtra-
Diadinami
Dilatermi
Uhltra-
Diadinami

adar

Radar

Radar

TS EN60601-2-62

Elektrikli Laboratuvar Cihazian - isticilar Ve
Inkibatarier

L
Ikl batorer

Guvenligive Onembi
Performans: Igin Belirti Ozelikier
Tedavi Edici L ki Ve L
Garantlleme Cihazlar e gl ".MH Goavenlik Ve
Performans Ozellikleri
Mikro Dalga Terapl Ekipmantan lle gl Temel
Guwenlik Ve Performans Kleri

Yilksek YofunlukluTedavi Edici Ultrason [HITU}
Donammirun Temel Ve Per
Orzellikleri




3:':_"“' = '::"" = S Elaktriidl Tibbl Donansm - B810m 2-3; kiza Daiga
i"“‘ SO Tedavi Donanmmimin Glvenligl gin Belirli Ozellikler

Diatermi - Radar Elektrikii Tibbi Cihazlar- BOlGm 2-5: Ultrasonik

Uitra- sound TS EN 60601-2-5 Fizyoterapi Donammilanmn  Govenligi  igin  Ozel

Diadinami Kurallar

Diatermi - Radar Ultrasonik-Fizik Tedawi Sistemleri-Alam Ozellikberi

Ve 0,5 Mhz lla 5 Mhz Frekans Aral@ndaki Olgme
¥ St mile

Her Igim Tibsbi
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R— S SR R Temel Gannﬁll Ve G-«nlﬂl Performans Igin Beliri

Orzellikier

TS EN 60601-2-39

Elektrikli Tibbi Cihazlar - BolUm 2-39: Peritonal
Diyaliz Cihazlarwin Guvenl Igin Belirli Orelikber
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etk Wakaksd e arers - Bl 2= B
Elektromiyogral Cihariannen Ve Wyanbmes Tepki
Crananumenin Govenligh loin Belicl Gaellikler




i, Teshis, GOrUntUleme, Kotmmwetih Ve Estetik
Arnach Kullanilen - Lazer Oeellikli Olmayen bk
Kaynakian e Hgli Temel Suvenlik Ve Performans

Elekirinil Tibbl Cihaslar - Bolum 2-50. Yen Dogan
Me- bDekierde Kullandan Fototersgd  Cihaslarsnen
ST 14 G ek b




Elekirikli Tibbi Cihariar Bolam 2.2 nftzyon
Pompatan Ve Kontrol Birimierinin Govenhigl bgin
Belirl Orellikier

_ o
Elmbcur ikl Bhi Donanim Bebek
TS BN GO601-2-20 Tagena Kuwbrlerinin Temel Gliveniifi Yo Gorekil
Performans: lcin Belirli Oze likiler




Flektroakustik - Igitme Cihazlan - BalOm 1: Saf Ton
Odyo- metreler

En

Odiyvometreler- BoIGm 2: Konugma Odivometris
igin Donamm

TS ENG0O318-1

Elektroakustik= Insan Kafas e Eulagina Takiian
Simdilatsrs e Boddm 1 Kulak Ustane Takdan
n Malibsrasy- on lgin Kulek Simatatsra

TS ENGO3I1S-3

Insan Kafa Ve Kulak Simolatori-
Kullandan Yiksek
Igin Akustik

Elehtroakustib-
Bolim 3. Odiyometrede
Duya walits

TS LN GOIL8-4

Elektroskustik - Insan Kafas ve Kulagine Takian
Simdl=  atorder = BOIGM Kulaga Yeregtirilen
Parcalar Vasitasivia *ulalkik

e gl Olgrmaeber bgin Tikcah Kulak Simdldt oo

TS EN 60318-5

Elckiroakustik - Insan Bag Ve Rula@s lle Hgih
Simalatorker= BOIGm 5 Kulaga Takdan Vasstalaria
Kulags Baglagtinlan iyitme Cihazlan Ve Kulakiklarn

Igin 2 Cma"iok B
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BivOREDRCAL TOR STAMNDART WODU STAMDART BAFLIS!
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mivosEDikar TOR STANDART BASLIGH




sivomeDikal TOR STANDART KODU STANMDART BASLIGH




sivomepicaL TOR STANDART KODU STANDART BASLIG)




Temis Oda- Oselliki

TS EN 150 146447

“Temiz Odalar Ve Bunlaria ligkill Kontrol Edilen
Ovtamiar- BSIGm 7: Ayirics Mahfazalar (Temis Hava

Unitwier v Kutudar, Ve Mimi
Ortamiar)”
Tormiz Odalar Ve Bagh Kontrolll Ortamisr - Bollm 8
'“"""II Ocs- Ouannon TS EN 150 14644-8 | Hava Kayrakly Meclek Gler Kietenmerin
brrvass

Tomis Oda- Geellikii
Uniteler

TS EN IS0 14644-9

Temi: Odalar Ve Bunlaria ligili Kentrolll Oramilar =
BolGm 9: PartikGl Derigimi Yorey Termisiginie

Tons / Stimdiatér

Tl Aspiratocien

TS EN 60601-2-10

TS EN 150 10078-1

Elektrikil Tibbd Cihaslar - BSIGm 2-10: Sinic Ve Kas
Uyancalarinn Ghvenlifi ve Gerekll Perfarmansigin
Belirl Crellikier

Tibbi Aspiratorier (Lmme Donanimian) - BOm 1;
Elet tritde Cakpan Aspireririer - G0venith Kuretien |

Tibbi Aspirattrien

TS EN IS0 10079-2

TioEs Aspirattrier [Emme Donenwnian) - B0Kim 3:
Ellir higar Sl

Tibbi Aspirats e

TS EN IS0 10079-3

Tubakal Au-lruﬂﬂm (Emme Donanimian) - Balum 3;
Vakum Veys Basng  Kaynagindan  Beslenen
ra Donansme




TS EN GOGOL-2-27

Ebabouribdi Tolokwi Do anim - Baoldm 2;17'
Clektrokardiyograt  lzieme A
Parformans: Ve Glvenligl lle gl Belirk Ozslliler

Tubabi Aonitse

TS EM GO601-2-34

Elekirikli Tibbi Cihaziar - BoIOm 234 Girlglmsel Kan
e Letarra Gerekh pe—

Dahil Gowenbig kgin Ozel Kurallsr

Ttk Momitor

TS EN GOGO1-2-49

Ebabouridi Tilsba Cihaziar Bodum 2-a9: Cok
Fonksivoniu Hasta lzleme Cihamnm Govenligl lgin
Batirbi Oze bl ik beor

TS EMN61223-2.5
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T AAOmTG

TS EN BOG01-2-30
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Doppier/ Eka TEEMEC/TR 60853 | Bicoimenivie gl Yontemier
Uttrason  f  Usg Gargak Z e mre
Daipplary b i Ozad. Hidarinin Belirlenmess lgin Test Prosedarier
Ut Ay Elekiriil Tibbi Cifaziar - BSWGm 2.37: Ulrasonik
m,a':- TS EN G0601-2-37 | Tibbi  Teghis Ve

Guvendigi Igin Beliri Ozellikler
Uitrasom  /  Uex TS EN 61157 Uitrasonik Cihaslar- Tibbi Teyhiste Kullandan-
Doppler/ Eka Adcustik Cakts Bayan Kurallars
ﬂﬂﬂl-'fﬂ:n Vs TS ENG1161 - q"“-‘"#ﬁ-—;‘ [rme—




STANGART STAMDART BASLIGE
L




EUMARMMET CG 18

TS BN 45501
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EK-4: BIYOMEDIKAL CIHAZLARIN ETIKET ORNEGI

KULLANIMA UYGUNDUR.

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.




