T.C.
AGRI VALILIGI .
iL SAGLIK MUDURLOGU :

T

iLGILi FIRMALARA 00162834378

Hastanemizin ihtiyaci olan, asagida listede yazil malzemenin alim isi 4734 sayili Kamu ihale Kanununun 22/d maddesine
gore Dogrudan Temin Usull ile yapilacaktir. Séz Konusu alim igin KDV harig birim fiyat tekliflerinizi £ Uzerinden 11.04.2022
Saat: 10:00'a kadar ivedi olarak gdndermeniz hususunda;

Geregini rica ederim.

Satin Alinacak Malin/isin /) KDV Haric Teklif
Sira s 5 au : sz " y
N Malin/isin Cinsi Miktari Birimi Fiyat Tutar
o}
1 Tibbi Cihazlar igin Test, Kontrol ve Kalibrasyon Hizmeti 1 Adet
Toplam
Teklif Eden
Kurumumuz Satin Alma Birimi Mail Adresi - ) sl il 2058 .
N N y Kisi/Oda/Firmanin Adi ve Ticaret Unvani
satinalmaeleskirtdh@gmail.com Kase-Imza

Ek : Marka belirtmeyen firmalarin teklifleri gegersiz sayilacaktir.

Satin Almanin Yapilacagi Birim: Elegkirt lice Devlet Hastanesi

* Malzemeler siparisten sonra hastanemiz ambarina mesai saatleri icerisinde ambar teslimi olarak teslim edilecektir.
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* Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.

 Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.




T.C. SAGLIK BAKANLIGI
AGRI L SAGLIK MUDURLUG U
ELESKIRT .DEVLET HASTANESI .
BIYOMEDIKAL METROLOJI HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI
1. KONU
Bu teknik sartname, Agr 11 Saghik Miidiirliigtine Bagh Saghk Tesisleri envanterinde bulunan ek listelerde
belirtilen tbbi cihazlarm “Biyomedikal Metroloji Hizmet Alim Sartnamesi” olup biyomedikal mettoloji
hizmet alim isini kapsar.

2. BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI ILE ILGILI HUSUSLAR
2.1.GENEL HUSUSLAR

1. Hizmeti sunacak olan firmamn “TS EN ISO 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi olmali ve igerigin
“Biyomedikal Cihazlarin Kalibrasyonu” ibaresi agikga yazilmalidir

2. Yiiklenici firma biinyesinde en az bir adet Biyomedikal Miihendisi bulunmalidir ve diplomasi ibraz
edilmelidir.

D

Bivomedikal metroloji hizmeti saglayacak olan uzmanlarin EK-5 da yer alan T.C Saghk Bakanhg
Trkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yaymlanmig olan yonetmelige bagh olarak beliftilen
yetki gruplanndaki cihazlar yapmaya yetkili meslek gruplarindan mezun olmus olmalari gereklidir,

4. Yiklenici firmadan alinan hizmette T.C Saglik Bakanhg: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan 235.06.2015 tarihinde yaymmlanmis “Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Haklkinda Yonetmelik” ve T.C Saglik Bakanligi Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Klinik
Miihendislik Yoénetim Birimi 21.06.2016 tarihli 951.01.04-E610 sayili yazinin eki olan Biyomedikal
Metroloji  Faaliyetleri Kilavuzunun gerckleri aramir. Ilgili  yonetmelik ve kilavuzda
gereeklestirilecek giincelleme ve gelistirmelere gore hizmet uygulama metodu idare tarafindan
degistirilebilecektir.

5. Yiklenici firma; personel, niteligi, egitimi, yapilacak Test kontrol kalibrasyon gereklerini ve sahip
olunan donamim ve yazilimlar ile ilgili olarak Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ilgili
yonetmenlikte tanmimlanan ve hizmet stiresi igerisinde kurum tarafindan belirlenecek diger kosullar
saglamahdir. Bu kapsamda biyomedikal metroloji hizmeti sunacak uzmanin ve idari amir olarak yetkili
sorumlu miidtirtin almast gereken egitimler Tiirkiye Ila¢g ve Tibbi Cihaz Kurumunca yetkilendirilmis
cgitim kurumlan tarafindan verilecek olup, belirtilen egitim kuruluglarinin hizmet siiresi igefisinde
belirlenmesi ve gerekli egitim-yetkilendirme stireglerinin hizmet stirelerinden dnce tamamlanabilmesi
durumunda personel niteligi ve gereklikleri arasinda aranacaktir.

6. Saghk Bakanhg: tarafindan ilgili hizmetle ilgili yayinlanacak genelge, teblig vs. dogrultusunda yeni
vaynlanan genelge, teblig vs. kapsaminda herhangi bir ticret talep etmeden mevzuata uygun degisiklik
vapilacakur.

7. Firma, sz konusu hizmeti cihazin bulundugu bagh saglik tesisi idaresince belirlenen personel
nezaretinde mesai saatleri igince yapacaktir. Mesai saatleri disinda yapilmas: gereken metroloji
faaliyetleri ise bagh saghk tesisi idaresinin uygun gordiigii zamanda, bagli saglk tesisi idaresince
belirlenen personel nezaretinde yapilacaktir.

8. Kalibrasyon islemi tiim cihazlar i¢in JCI, TSE, ECRLAAPM,IPEM,IEC,FDA, ,EuropeanCommiission,
BIR. ACR vb.tarafindan dngériilen-kabul edilir parametrelerde yapilacaktir. Tibbi cihaz kalibrasyonlar
standart periyodik zaman araliklarinda ECRI standartlar1 géz 6nlinde bulundurularak listede belirtilen
perivotlarda ticretsiz yapilacaktir.

9. Tibbi cihazlara ait uygunluk etiketleri(klinye numarali olarak) yiiklenici firma tarafindan her bir ¢cihazin

bivomedikal megfolbji hizmeti bitirildiginde, cihaz‘lara biyomedikal metroloji faaliyetini gergeklestiren
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. Metroloji islemleri tag

viklenici firma tarafindan yapistinlacakur. Bu etiket Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda
ve EK-3te belirtilen etiket standartlarina gore tasarlanacaktir.

 Yiiklenici firma. biyomedikal metroloji faaliyetlerinde kullanacagi referans donanimlarin;

izlenebilirlik sertifikalarmin bir dst kurumveya TURKAK veya muadili tarafindan akredite olmus
izlenebilirligi olan laboratuvarlardan veya referans donammun firetici/yetkili servis firmasindan alinan
stzlesme siiresince gegerli tarihe sahip oldugunu ve Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna
gore standartlarda bulunan test iglemlerini yerine getirebilmek i¢in asgari sartlar sagladigini beyan
edecektir. Ayrica yiklenici firma, biyomedikal metroloji faaliyetlerinde kullanacag: referans
donanimlarin kendisine ait oldugunu veya eger bagka bir kurumdan donammlar kiraladi ise bu isin
toplam siiresinin sonuna kadar bu donanimlan kiraladigim belgelendirecektir.

Hastane igerisinde s6z konusu hizmet sirasinda firmada gérevli personelin tiiminiin firma caligan

oldugunu belirten yaka kartlarini beyan etmesi zorunludur.

. Firma, her tiirlit can. mal ve is giivenligi tedbirlerini almak zorundadir.
. Yiiklenici firma. kesinlikle Ariza-Tespit-Onarim ve Periyodik Bakim islemlerine karismayacaktir.
. Firma. ¢ahistiracagi personelin her tiirlii yol, konaklama, yemek vb. giderlerini kendi karsilayacaktir.

Bunlarla ilgili kesinlikle herhangi bir ek ticret talep etmeyecektir.

. Bivomedikal metroloji faaliyetleri esnasinda veya transfer sirasinda meydana gelebilecek arizalanma,

diisme. kirtlma gibi her tiirlii olaydan ilgili firma sorumludur ve her tiirlii hasar UCRETSIZ olarak telafi
edilecektir.

Yiiklenici firma, sozlesme sonrasi Genel Sekreterlik tarafindan bildirilen bagli saghk tesisi bazli
listelenmis tarihlerde. ilgili saglik tesisinde metroloji hizmeti igin hazir bulunacak ve hizmet bitene Kadar
araliksiz devam edilip, kalite yonetim siirecine gére 6n goriilen stirede tamamlayacaktir.

Firma kalibrasyonu vapilan cihazlar liste halinde bagl saglik tesisi idaresine sunacaktir. Listede

cihazlara ait cihaz adi. marka, model, seri no, kiinye numarasi ve bulundugu yer bilgisi bulunmalidir.

. Yiiklenici [irma biyomedikal metroloji faaliyeti gergeklestirecegi EK listede belirtilen her bir tibbi eihaz

kalemi icin uygulanacak kalibrasyon standardi, bakilacak parametreler, kalibrasyon periyodu ve
kullanacag: referans donanimin oldugu bir tablo hazirlayarak ise baslamadan 6nce bagh saghk tesisi
idaresine ve Genel sekreterlik Klinik Miihendislik Birimine teslim edecektir.

Firma. EK listelerde bulunan bu listelerin disinda kalan cihazlar var ise bu cihazlarin tamamim ticretsiz
yapacakur,

EK listelerde bulunan listedeki cihaz cesitleri baz alindiginda bagh saglik tesislerinde toplam cihaz
adetinden fazla biyomedikal cihaz/cihazlar oldugu durumda, yiiklenicinin hizmet siiresince kalibrasyonu
yaptlmis fakat belli bir siire sonra arizalanip onarim goren tekrar kalibrasyon yapilmasi gereken
durumda. kalibrasyon tarihi biten ve hastane envanterine yeni dahil olan kalibrasyon yapilmasi gercken
cihazlarin timiine Genel Sekreterligin talebi lizerine {licretsiz yapacaktir.

. EK listelerde bulunan cihaz kapsaminda bagh saglk tesisine hizmet igin gelindiginde arizali olan

cihazlar var ise bagl saglik tesisi taratindan ariza giderildikten sonra haber verilmesine milteakip
cihazlar firma tarafindan Ucretsiz kalibre edilecektir.

. EK:1'de belirtilen listede sebeke gerilimine dahil monofazik, elektrik ile ¢alisan biitiin biyomedikal

cihazlar i¢cin clektrik glivenlik testini TS EN 60601-1 direktifine gore ticretsiz yapmali ve sertifikaya
eklemelidir.

. Kalibrasyonlarin uygun sekilde yapilip yapilmadig: hastane teknik personeli ve ...... veerens 1li Saghk

Midirligiiniin - gorevlendirecegi  Klintk Miihendislik Hizmetleri Birimi  personeli/personelleri
tarafindan kontrol edilecektir. Kalibrasyonu uygun bulunmayan cihaz ve aletler yeniden kalibrasyon
yaptlacakur.

amlanan tim cihazlara (kullanima uygun olan, kullanima uygun olmayan ve
sintrh kullanima uygyn| olan) firma tarafindan EK-4’te belirtilen rapora uygun 1 adet sertifika

hazirlanarak dosyalgnmas: gerekmektedir.




Rapor sayfalari. donanima uygulanan her teste ait teorik ve katalog bilgilerinin yer aldig, niceliksel ve
niteliksel gozlem degerlerinin yer aldigi sayfalardir. Referans Standart veya standartlarda yer alan het bir
test bashign i¢in ayri rapor sayfast diizenlenir. Performans ve giivenlik amach metroloji raporlarinda tek bir
kapak sayfast uygulanir iken bu testlere iligkin rapor sayfalarinda 6ncelik giivenlik testlerine iligkin
sayfalardir, Her rapor sayfasinda izlenebilirlifi ve degerlendirmeleri saglayacak asafidaki verilerin
bulunmasi gereklidir.

1) 1,,{;_1__p_n__>_1_~__\_?_(>_‘._%A\ __: Kapak sayfasinda tanimlanan Rapor No belirtilmelidir.
2) Sayfa Sayisi_: loplam rapor sayfa sayisi ile mevcut sayfa sayisinin ayiragh olarak belirtilmelidir.
3) Euket : Kapak sayfasinda tanimlanan Etiket belirtilmehdir.

4) Standart No : Uygulanan test veya deney veya Sl¢limiin tammlandig referans standardin ulusal /
uluslar arast numarasi belirtilmelidir.

5) Standart Bashg @ Uygulanan test veya deney veya Olglimiin tanimlandig: referans standardin
Tiirkge bashgn belirtilmelidir.

6) Revizyon Tarihi .. : Uygulanan test veya deney veya dletimiin tanimlandigi referans stand@rdin
son revizyon tarihi, ay ve yil bazli olarak belirtilmelidir.

7) Test Madde No . Uygulanan test veya deney veya Olgiimiin referans standartta tammlandigi
madde numarasi belirtilmelidir.

8) Test Bashigi @ Uygulanan test veya deney veya Ol¢limiin referans standartta tanimlandigi baslhik
belirtilmelidir. Bc@lm belirtilmeyenler igin standartta kalin ve bilyiik harflerle veya anahtar kelimeler
ile belirtilmis kavramlar yer almalidir.

9) Test Tarthi . Belirtilen test veya deney veya 6lglimiin uygulandig: tarih araligi beliglenen
formatta belirtilmelidir. Ayn1 giin igerisinde tamamlanan faaliyetler igin uygulama tarihi tek Bir giin
olarak giin, ay ve yil olarak belirtilmelidir. (GG.AA.YYYY) Birden fazla giin araliginda uygulanan
faaliyetler igin ise baslangig tarihi ile bitis tarih aralig belirtilmelidir. (GG. AA. YYYY — GGL AA.
YYYY)

10)Tamum  : Referans standartta belirtilen test veya deney veya Slglimiin gergeklestirilmesi i¢in
aspari yeterliligi (fest igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans
donammlarin MKYS de yer alan biyomedikal tanimi belirtilmelidir.

)Marka : Referans standartta belirtilen test veya deney veya 6l¢limiin gergeklestirilmesi i¢in
asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans
donammlarin {ireticisine ait tescilli marka bilgisi belirtilmelidir. Yetkili firma, distribiitor veya
temsilci bilgisi ile kanstirilmamalidir.

12)Model  : Referans standartta belirtilen test, deney veya 6l¢limiin gergeklestirilmesi icinrasgari
yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donaniimlarin
iireticisinin belirlemis oldugu model bilgisidir.

13)Seri / Lot No_: Referans standartta belirtilen test, deney veya 6l¢iimiin gergeklestirilmesi igin asgari
yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donanimliarin
tiretim sirasin belirleyen lot — parti numaras: ve / veya seri numarasi belirtilmelidir.

14) [zlenebilirlik : Referans standartta belirtilen test, deney veya dlgiimin gergeklestirilmesi igin asgari
yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donamimlarin
tiretimlerinin sonrasinda izlenebilirligini saglayan Kurum / Kurulug'un tlizel adi belirtilinelidir.
Referans donamimlarin izlenebilirligi “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu nun “Keferans
Metroloji Donamimiar:” bashigi altinda tanimlandigi tizere gergeklestirilmelidir.

15) Sertifika No _: Referans standartta belirtilen test, deney veya dl¢limiin gergeklestirilmesi igi asgari
veterliligi (test igerik yeterliligi. dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donammlarin
tiretimlerinin sonrasinda izlenebilirligine iliskin diizenlenen sertifika numarasi belirtilmelidir.

16) Parametre . Belirtilen test veya deney veya olglimiin uygulanmasi ile degerlendirilecek
olan parametre veyg.parametreler belirtilmelidir. Tek bir parametre olmasi durumunda test adi ile
aym tammin olabfleckgi goz oniine alinmali, birden fazla parametrenin bakilmasi durumunda her
parametre virgiil (.) ild ayrilmalidir, Parametrelerde birim bilgisi bulunmamahdur.

17) Katalog Aralig1 | » ) Belirtilen test veya deney veya olgumun uygulandigi biyomedikal denanimin
(test altindaki najum, deviceunderthe s test, DUT) ilgi

i parametresinin katalog aralig
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Hastane bazli metroloji ¢ahismast bittikten sonra en ge¢ 14(ondort) takvim giinii sonra metroloji

raporlar imzali olarak veya elektronik imzah olarak sayisal ortamda ilgili saglik tesisinin teknik
birimine’klinik mihendislik birimine teslim edilecektir. Her bir donamm i¢in EK-4’e gbre
hazirlanacak olan raporlarin imzalanms halleri CD veya flash bellek ile ilgili hastanenin teknik
birimine/klinik mithendislik birimine, bagli saglik tesisi idaresine ve Genel Sekreterlik biinyesindeki
Klinik Mithendislik Hizmetleri Birim Sorumlusuna teslim edilecektir.

Raporlar. bulundugu lokasyon bazli klasorlere dosyalanacaktir.(Omegin acil serviste bulunan tim
cihazlarm  raporlan “ACIL  SERVIS METROLOJI RAPORLARI” adli dosyamin iginde
olacakur.)Yiiklenici firma hastane bazinda her bir cihaz igin raporlara gore metroloji sonug gizelgesi
olusturup. bagli saglik tesisi idaresine ve Genel Sekreterlik biinyesindeki Klinik Miihendislik Hizmetleri
birimine teslim edecektir. Ayrica metroloji islemleri tamamlanan cihazlara ait tiim dl¢iim sonuglar
Mardin {li Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi Klinik Miihendislik Hizmetleri birimine CD’ye
kopvalanarak teslim edilecektir.

. Iiksik veya yanhis oldugu tespit edilen raporlarin yiiklenici firmaya bildirilmesinden sonra en ge¢ S(bes)

iy giinii sonunda diizeltmeler yapilarak ilgili birimlere teslim edilecektir.
ETIKETLEME VE RAPORLAMA

3.1.ETIKETLEME

1) Firma kalibre ettigi her bir cihaz i¢cin EK-3’te belirtildigi sekilde metroloji etiketi tanzim edegektir.
Bu ctiketler anti bakteriyel, silinmez, vanmaz, yirtilmaz olmalidir. Etikette, kalibrasyonu yapilan
cihazin kiinve numarast, kalibrasyon sertifika numarasi, firma logosu kalibrasyon yapilis tarihi ve bir
sonraki kalibrasyon tarihi (periyodu) yazilacaktir.

2) Kalibrasyon edilen cihaz, kalibrasyon sonucunda kullamima uygun ¢ikmigsa EK-3’te belirtildigi
sckilde yerinde etiketleme yapilacaktir.

3) Metroloji hizmeti sonucunda uygunsuzlugun tespit edilen cihazlara EK-3’te belirtildigi sekilde
UYGUN DEGILDIR ibareli kirmiz1 etiketin yapistirilmast gerekmektedir.

4) Metroloji hizmeti sonrasi “Sinirli Kullanima Uygundur” sonucuna ulagilan donammlar tizérinde
sinith kullamm sartlart agikga belirtilmeli veya sinirh kullanima sebep olan modiiller / ¢zelliklerin
kullanimi kisitlanmalidir.

3.2. RAPORLAMA
3.2.1. KAPAK SAYFASI

) Kapak sayfast her donanima 6zel olmakla beraber her metroloji faaliyeti déneminde bir tane
diizenlenir. Performans ve glivenlik raporlart tek bir kapak sayfasi altinda toplanir. Her kapak

sayfasinda izlenebilirligi saglayacak asagidaki verilerin bulunmasi gereklidir. Ornek Kapak sayfas:
format Ek 4’de sunulmustur.

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

3) Litiket . Donanim {izerine ilistirilen etiket bilgilerinin yer aldigi, rapor
numarasl ile iliskili izlenebilirlik bilgileri.

4) Birlik Adi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi saglik tesisi ve / veya
saghk aracinm bagh bulundugu Kamu Hastaneleri Birligi'nin tam ad.

5) Saghk Tesisi Adi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi donanimin ve /veya

saghk aracinin bulundugu saglik tesisi, hastanenin tam adi.

6) RaporNe __: Her donanima 6zel dijzenlenen Biyomedikal Metroloji Raporlarina ait
benzersiz takip nur




7y Uygulama Tarihi : Bivomedikal Metroloji Hizmetinin edinim ve / veya planlanan

tarihinden farkh olarak, hizmetin uygulandigi, faaliyetin gosterildigi tarih araligi.

8) Kiinyve No - MKYS iizerinden her donamima 6zel tiretilen, her donanimin tizerinde
kare kod ile ilistirilmis. benzersiz, tekil kiinye numarasi.

9) Biyomedikal Ttr : MKYS tzerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmig, donanim tzerindeki
kare kodun okutulmasr ile envanter kaydinda gézlemlenebilen tist sinif bilgisi.

10) Biyomedikal Tanim : MKYS tizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanim tzerindeki
kare kodun okutulmasi ile envanter kaydinda gézlemlenebilen detay simif bilgisi.

11) Seri Numarasi . Her donanima, tiretim bandinin sonunda treticisi tarafindan verilen
seri tiretim numarast.

12) Bulundugu Yer - MKYS izerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin
tizerindeki kare kodun okutulmasi ile gézlemlenebilen donanimin yerleske, lokasyon bilgisi.

13) Bulundugu Brans . MKYS iizerinden ilgili uzmanlarca tanmimlanmis, donanimin
tizerindeki kare kodun okutulmas ile gozlemlenebilen donanimin kullanildig: klinik brans bilgisi.

14) Test Sayist . Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donamma
uygulanan test sayisidir. Her test i¢in ayri rapor sayfasi diizenlenir.

|5) Sayfa Sayisi . Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima Gzel
diizenlenen raporlarin toplam sayfa sayisini igerir. Bu sayiya kapak sayfas: dahildir.

16) Uygulama Yeri : Biyomedikal Metroloji Hizmeti donanimin bulundugu yerde

veya kontrollii ortam gerektirmesi durumunda laboratuvarda gergeklestirilebilir. Yérinde
gerceklestirilmesi durumunda bir kurum personelinin nezaret etmesi gereklidir. Nezaret eden
personele ait bilgiler rapor kapaginda belirtilir. Laboratuvarda gergeklestirilmesi durumunda ise.
donanimin tedarik¢iye saglam bir sekilde teslim edildigine dair tutanak tutulur. Bu tutanaga iliskin
bilgiler rapor kapaginda belirtilir.

1 7) Nihai Sonug¢ ve Genel Degerlendirme : Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri sonucunda ti¢ farklinihai
sonug Gretilebilir. Donammin teknik agidan saglik hizmeti sunmaya elverisli olmamas: ve / veya
kullaniciva zarar verebilecegi durumlarda “Kullamma Uygun Degildir.” karar verilir. Bu Kararla
beraber uzman goriisiinlin detaylandiriimasi, teknik Onerilerin sunulmasi gereklidir. Bu oneriler
donanima yonelik triin glivenligine ve / veya servis hizmetine iliskin olabilir. Donanimin téknik
agidan saghk hizmeti sunmaya elverisli olmasi ve / veya kullaniciya risk teskil etmemesi durumlarda
“Kullamima Uygundur.” karari verilir. Bu kararla beraber uzman gorisiiniin detaylandifiimasi
zorunlu degildir ancak; tavsiye niteliginde bilgi verilebilir. Donanimin bazi fonksiyonlarini yerine
ectirememesi ancak bu durumda dahi kismi olarak saghk hizmetinde kullanilmasi uygun ise ve
kullaniciva risk teskil etmiyorsa “Swurli Kullanima Uygundur.” karan verilebilir. Bu kararla beraber
uzman goriistintin detaylandirtlmasi, kullamm sartlarimin detayli sekilde belirtilmesi gereklidir.
Sl Kullanima Uygunluk, biyomedikal metroloji hizmeti veren teknik personel ile donanim
operatorii ile birlikte verilmelidir. Sinirli Kullamima Uygunluk karari verilen biyomedikal donanim
ilgili mevzuatlar ve imkanlar ¢ergevesinde derhal teknik hizmete tabii tutulur. Bu siire ig¢erisinde
olusabilecek olumsuz tiim olaylar donanim operatoriintin sorumlulugundadir.

18)Mihiir / Imza __: Biyomedikal Metroloji Faaliyetinin uygulandigi ve / veya s@rumlu
oldugu laboratuvardan sorumlu idari amirin adi, soyadi ve Unvani agik bir sekilde, KiSaltma
kullanmaksizin belirtilmelidir. Laboratuvara ait mihiir ve sorumlu miidiire ait islak imza veya
clektronik imza bulunmalidir. Imza sahibi idari amir, kapak sayfasinda belirtilen Genel
Degerlendirme (Uzman Goriisti)’nli sunan, Nihai Sonug¢’a karar veren sorumlu midiir olmalidir.
Sorumlu midtr bu degerlendirme ve sonuca Rapor Sayfalari’nda belirtilen sonuglara gore
yvorumlamalidir,

19) Bildirim . Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisimimn, tekil
diizenlendiginin, imzasiz / muhiirsiiz gegersiz oldugunun, kontrollii dokiiman oldugununy kismi
olarak kullanilamayacaginin belirtildigi bildirim yer almalidir.

FALARI
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belirtilmelidir. Bu deger biyomedikal donanimlarin kataloglarindan edinilebilecegi gibi donamim
lizerindeki skalalardan da gizlemlenebilir.

18)Birim __: Belirtilen test veya deney veya dl¢limiin uygulanmas: ile degerlendirilecek olan
parametrenin l¢timlenebilir standart (SI Unit) veya 6zel birimi (SpecificUnit) veya bilimsel bitimi
(ScientificUnit) belirtilmelidir. Birden fazla birimin degerlendirilmesi durumunda her birim virgiih(.)
ile ayrilmahdir.

19) Belirsizlik Tipi . Belirtilen test veya deney veya Ol¢limiin uygulanmasi sirasinda g¢evre,
kullanicl, referans donamm gibi farkli kaynaklardan olugabilecek hata degerlerinin istatistiksel
olarak, belirli giivenirlilik derecesinde hesaba katildigi, él¢im sonucunun giivenirliligini gostéren
matematiksel hesap tiirii belirtilmelidir.

20) Belirsizlik Bilesenleri: Belirtilen test veya deney veya ol¢tim sonuglarinin givenirliliine yonelik
ctkileven bilesenler (okuma, gosterge, ortam sartlar gibi) listelenmelidir. Genisletilmis Belirsizlik
Degeri. belirtilen test veya deney veya Ol¢iim sonuglarina dahil edilen, 6l¢timii realize eden, %6 95
stivenirlilik katsayisi ile genisletilmis nihai belirsizlik degeri sayisal olarak belirtilmelidir. Olgtim ve
Gozlem Sonuglarindaki Belirsizlik Degeri bu yontemle hesaplanir.

21)Oletim ve Gozlem Sonuglar: : Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda uygulanacak olan test
veva deney veya 6lgiim sonuglart kalitatif veya kantitatif yontemler ile edinilir. Bu yontemlere bagh
olarak faaliyet sonuglari degiskenlik gosterir. Kantitatif yontemlerin sonuglan nicel, sayisal ve
oletilebilir olmalidir. Kantitatif yontemlerin uygulandigi metroloji faaliyetlerinde Referans Déger,
Gazlemlenen Deger, Belirsizlik Degeri, Sapma (Fark) Miktar: veya Yiizdesi, Kabul Edilebilir Deger
Araligi ve Uygunluk Sonucu belirtilmelidir. Referans Degerler, olgtim bilgilerinde belirtilen katalog
arahgindan en az ii¢ deger olarak belirlenecektir. Belirlenecek degerler, donanimin belirfilen
parametrede kullanildigi en yiiksek, en diislik ve orta degerler olmalidir. Kullanic: talebi ile deger
sayist arttirilabilir.  Tekrarlanabilirlik amaciyla ek 6lglimleme gergeklestirilmeyecek olup bu
kapsamda olugabilecek hata payr Belirsizlik Degerine eklenmis olacaktir. Belirtilen Sapma (Fark)
Mikiart veya Yiizdesi 'ne bu genisletilmis belirsizlik degeri eklenerek belirtilecektir. Sapma (Eark)
Miktart veya Yiizdesi, Kabul Edilebilir Deger Araligr ile karsilagtirilarak Uygunluk Sonucu simgesel
olarak (gecti / kaldi) belirtilmelidir. Kalitatif yontemlerin sonuglar1 ise nitel, kaliteye iliskin, var /
yok testleri, sayisal olarak ifade edilemeyen ya da olglilemeyen oOzelliklere iligkin olmahdir.
Kantitatif yontemlerin uygulandign metroloji faaliyetlerinde Sorgu Parametresi, Gozlemlenen Sonug
ve Uygunluk Sonucu belirtilmelidir. Sorgu parametresi ile Gozlemlenen Sonucun karsilastirilarak
Uygunluk Sonucu simgesel olarak (geeti / kaldi) belirtilmelidir.

22)Degerlendirme @ Gozlemlenen ve / veya Ol¢limlenen parametrelerin uzman gorti§h ile
degerlendirilmesi ve yorumlanmasi gerekmektedir. Parametrelerin kabul edilebilir deger araliklarina
gore degerlendirmelidir. Bu degerlendirme her test veya deney veya Ol¢lim i¢in ayri ayr yapilir. Bu
alan bos gegilemez. .Bu degerlendirme test veya deney veya dl¢limii gergeklestiren yetkili ve sofumlu
personel tarafindan gerceklestirilmeli ve imza altina alinmalidir. Metroloji faaliyeti kapsaminda
uygulanan test veya deney veya 6l¢limi gerceklestiren teknik personelin adi, soyadi, unvam ve
bransi acik bir sekilde. kisaltma kullanmaksizin belirtilmelidir. Unvan, personelin teknik yeterliligini
ve egitim seviyesini belirtmelidir. (Orn. Biyomedikal Teknikeri, Elektronik ve Habelesme
Miihendisi. Biyomedikal Teknisyeni gibi) Brans, personelin ¢alistigi kurum veya kurulustaki yetki
ve gorev alanimi belirtmelidir (Orn. Biyomedikal Metroloji Laboratuvart Sorumlu Teknikeri, Temiz
Oda Validasyon Uzmani, Manyetik Rezonans Goriintiileme Uzmani gibi) Faaliyeti gercekléstiren
personele ait 1slak imza veya elektronik imza bulunmalidir. Imza sahibi teknik personel, ilgili rapor
sayfasinda belirtilen Degerlendirmeyi (Uzman Goristinil) sunan teknik personel olmalidir.

23) Grafik / Gorsel . Rapor sonuglart bivomedikal donanimdan elde edilen gérsel veya grafiksel
¢ikular ile desteklenebilir. Ornegin; USG video ¢iktilar, grafiksel cizelgeler gibi.

24 Bildirim  : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin, tekil diizenlendiginin.
imzasiz /  miuhrstiz  gecersiz - oldugunun, kontrolli dokiiman oldugunun, kismi ©larak
kullanilamayacaginin belirtildigi bildirim yer almahdir.

25) Is bu sartname ana ve alt basliklar dahil olmak tizere,yiiklenici firma higbir ek ticret talep etmeksizin,
sartnamenin tiinp=xiikiimliliklerini yerine getirecektir.




16)KURUM VE KURULUSLARDA DiYALIZ CIHAZLARINA BELIRTILMIS OLAN GAMBRO AK 98-96 VE
FRESENIUS 400B S MARKALI CIHAZLARA YAPILAN KALIBRASYON HIiZMETININ VERILDIGINE DAIR
SERTIFIKANIN OLMASI GEREKIR

27) GAMBRO AK 96-98 VE FRESENIUS 400B DiYALiZ CIHAZLARINA YAPILAN KALIBRASYONA
YETKILI OLDUGUNA DAIR SERTIFIKANIN OLMASI GEREKMEKTEDIR.

28) DIYALIZ CIHAZLARINDA BAKILAN PARAMETRELER SICAKLIK,BASINC, ILETKENLIK,PH,AKIS
VE EK OLARAK TEKNIK SARTNAMEDE BELIRTILEN BUTUN PARAMETRELERE KESINLIKLE ILGILI
CIHAZ ILE ISLEM YAPILACAKTIR.

EKLER:

EK-1: 2020 YILI KALIBRASYON HIZMET ALIMI HASTANE BAZLI LISTE
EK-2:METROLOJI ISLEMINDE REFERANS STANDARTLAR TABLOSU
EK-3: BIYOMEDIKAL CIHAZLARIN ETIKET ORNEGI

EK-4: BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU ORNEGI

EK-5:YETKI GRUPLARI VE ACIKLAMALARI




EK-2 METROLOJI ISLEMINDE REFERANS STANDARTLAR TABLOSU

BiYOMEDIKAL TUR

i Gosterge Dogrulugu TS EN
& Tekrarlan'ablllrhk 45501
- Eksantriklik

Agirlik - Uzunluk Olcii . pandoplelin B EURAMET. atik Ofiviayan Ta
e bellrttlen CG 18 4.Rehber| A
e parametreler de el
dikkate
allnacéktlr.
Agri Pompast - Standartlarda TS EN
) belirtilen 60601-2-
_parametreler 24l
- dikkate =
ahnacaknr

Standartlarda TS EN

Alkolmetre :
pelirtilen  15964:2011 D
= parametreier - ' e
dikkate

alinacaktir.

Solunum Hizi — BR/F TSENISO  Elektrikli Tibb Dor-f_:nlr'n"’—f

Temel

 Dakika Hacim - MV, Tidal ~ 80601-2-55  Gazlari ZMon:'itijriz'ésyon- :
Hacim —TV §
e Nefes Alma Tepe Ak1§ Hizi
Anestezi ; ;
e SRR ot TSEN ISO

Nefes Verme Tepe Akis 80601213 st
1z1 — PEF uvenllgi icin _'zel Kurallar
Pozitif Son Nefes Verme TS EN 1SO Soluk Alma 'Ie‘:Hgll! Anes 271 Sis :
Bastnci— PEEP 8835-2 5 '

leri = BoIum




inspirasyon Zamani, TS EN ISO
~ Ekspirasyon Zamani . -/8835-31 Sl
i Insplrasyon/Ekserasyon S
‘ TS EN ISO
~ Nefes Alma Tepe Basinci  8835-4
=~ PP _ TS EN ISO
- Ortalama Hava Yolu 8835-5
 Basinci—- MAP '
~ Nefes Alip Tutma Basinci -
. PP

' Orani

Compliance, Resistance,
Oksijen Orani Testi

‘Benmari-Banyo

Standartlarda
belirtilen J
parametreler de
dikkate
éhnacaktlr._

Standartlarda DIN 12880

belirtilen
parametreler
dikkate = oan
a"1|h%'cé'kf_t"rl: e ‘\ |

/

.-'-Aktarim Ve Taslma Sistemien

AnestenkVentl!atorler

Soluk Alma lle ilgili Anestezi Sistemleri - BOIL
3 Akttf Anestezik Gaz. Bosaltam Sistemlerinin

Solunumla Ilgm Anestezi Slstemten BolUm
Anestemk Buhar Verme Clhaz!arl

Velnkiibatorler

Elektrikli ~ Lab _ ri= Is |t1csl-r



Sndart!arda

3 belirtilen
Buzdolabi - Sogutucu
ritelar.: parametreler
il dikkate
alinacaktir.
Sarj Zamani Testi

Defibrillator

Senkronizasyon Testi

- Sta nda:rtiarda .

belirtilen

parametreler de

dikkate
aImacaktlr.

Glic (Watt/cm?) Testi

- Standartlarda
behrtrlen

e parametreler de

dikkate
alinacaktir.

Diatermi - Radar -
Ultrasound - Diadinami

Standartlard
belirtiten
parametreler
dikkate ~
alinacaktir.

Diyaliz -

- Standartlarda

Enerji & Enerji Yik Testi

TSEN
60601-2-4

TSEN
61689

TSEN

' 60601-2-37

TS EN
60601-2-6
TSEN

60601-2-62

TSEN
60601-2-3

TS EN
60601-2-5

IEC/TR
62653

UI’”t'ré'sQnik%Fizik‘

Araligindaki Olgme Yontemlen
Tedavi Edici Ultrason Ekipm
'iGoruntu!eme Cihazlari IIe lgili Temei '

_’):Yuksek ,
"_‘Ultrason(HITU)Donammmm Teme.,
_Performans Ozelllkierl ; ;
 Elektrikli T]bbt Donanim - Balim 2 2 Kﬂ 1 Dalga

- Ozellikler

* Hemodiyaliz Tedavileri icin Kullan
~ Ekipmanlarin Guvenli Kullanimi ile ilgiliRehber

Iektr;kll 'Lborvar Cihazlari - lsiglar

Veinkiibatorler I

|

i

i

i
Elektrikli Tibbi Donanim - Bollim 2-4: L(a[p
Defibrilatérlerinin
GuvenhgweOnemI|PerformanSt icin
Ozelllkier ' e

Tedavi _ _
Ozellikleri Ve 0,5 Mhz ila 5 Mhz

Ve Performa ns Ozellikleri
Mikro Dalga Terapi Eklpmanlan !Ie ilgil
Guvenlik Ve Performans Ozellrklen
Yogunluklu

Tedavi Donaniminin = Glvenligi Icin = Belirli
Elektrikli T|bb| C:haziar- Bolum 2=58
Fizyoterapi Donanimlarinin Guvenligi

Kurallar

1 Ozel

Tibhbi




Diyaliz

Diyaliz

EEG (Elektro
EnsefaloGrafi)

Efor

Ekg (Elektro
KardiyoGrafi)

Elektro Cerrahi -
Damar Kapama

helirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda
belirtilen
parametreler”
dikkate
alinacaktir,
Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.

Ekg-Nabiz Testi, Ekg el
Frekans Testi, Ekg
Genlik Testi, Ekg Aritmi
Testi, Ekg ST Testi,
Ekg Yazici Testi

- Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir,

Glig Dagilim Testi, HF
Kacak Testi, : :

M Alarm Testi
Standartlarda
belirtilen
parametreler de

TS EN
60601-2-16

TSEN

60601-2-39

TSEN
60601-2-26

TS EN
60601-2-
27

TS EN
80601-2-30

TS EN

60601-2-
k-

TS EN
60601-2-
27

TS EN
60601-2-
47

TS EN
60601-2-51

|EC 61847

TS EN
60601-2-2

Elektrikli  Tibbi
Hemodiyaliz,
Hemofiltrasyon Cihazlarinin Temel Guvenligi ve
Gerekli Performansi igin Belirli Ozellikler

Cihazlar - Bolim 2-16:
Hemodiyafiltrasyon ve

Elektrikli Tibbi Cihazlar — Béliim 2-39: Peritonal
Diyaliz Cihazlarinin Temel Giivenligi Icin B&lirli
Ozellikler

Elektrikli Tibbi Cihazlar — Bolim 2-26:
Elektroensefalografi Cihazlarinin Temel
Givenligi ve Gerekli Performansi icin Belirli
Ozellikler

Elektrikli ~ Tibbi Bolim 2-27:
Elektrokardiyograf izleme Donaniminin Geérekli

Donanim -

Performansi Ve Giivenligi Ile Ilgili Belirli
Ozellikler

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-30:
Girisimsel Olmayan Otomatik Tekrarli Kan
Basinct  Izleme  Donanmminin  Gereki
Performansi Dahil Glvenlik icin Belirli Ozellikler
Eiektrikii: Tibbi - Donanim - Bolum 2-25:

Elektrokardiyograflanin  Giivenligi icin Belirli
Ozellikler :

Elektrikli Tibbi~ Donanim - Bolum 2-27:
Elektrokardiyograf izleme Donaniminin Gerekli
Performansi ve Giivenligi lle llgili Belirli
Ozellikler T
Elektrikli ~ Tibbi
Tasinabilir

Bolum  2-47:
Elektrokardiyograf  Sistemlerinin
Gerekli Performansi Dahil, Givenligi lle ligili
Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim  2-51:
Kaydedici Ve Analiz Edici Tek Kanalli Ve Cok
Kanall Elektrokardiyograflarin Gerekli
Performansi ~ Dahil -~ Glivenligi Igin  Belirli
Ozellikler (lec 60601-2-51:2003)/Not: Onay
Bilgisi

Donanim -

_Ultrason:ik Cerrahi Sistemler - fjh;me Ve Temel
Karakteristiklerinin Beyani

Elektrikli Tibbi Donanim -Balum 2 - 2: Yiiksek
Frekansli Cerrahi Donaniminin Ve Yiksek
Frekansli Cerrahi Aksesuarlarin Temel Glivenligi

i Performanst icin Belirli Ozellikler




dikkate
alinacaktr.

- 'Standarﬂarda

‘Eiekt_omiyogréf _hazlarlnm ve Uy'

belirtilen . TSEN
parametreler 60601-249 Donammmm G veniigi icin Behrll Ozellikler

alinacaktir i - ‘ .

-Standartiarda
-=_behrt|ien
'parametrelef

alinacalktir.




- Standartlarda TS 5151 inkiibatdr-Kuru Havalh

belirtilen
: parametreler ;
Etdiv - inkiibator - Firin dikkate

alinacaktir.

Flowmetre Akis Dogrufugu (Lt/dk) &  TSENISO-
%0, Saflig Olctimi - 10524-1
- Standartlarda |
" pelittilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir.

- FarkiiUzakliklarda Isk IEC 60601-
Yogunlugu Olciimii 2-57
. SesSeviyesiDlctimiy o
; o . - Standartlarda :
Fototerapi - _ o e
belirtilen TS EN
parametrelerde  60601-2-50

dikkate
alinacaktir.

Ba,sm(;-?Regﬂ atorleri - Tibbi Gﬁai'a.rl t;m :
1: Basing Regiilatorleri VeDebimetrel
Regllatorleri i

ngvi, Teghis,_Gc‘irUntUleme, Kozmetik Ve
Estetik Amach Kullanilan - Lazer Qzellikli

~ Olmayan Isik Kaynaklari ile ilgili Temel Glivenlik

Ve Performans Ozellikleri

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Boliim 2
Dogan Bebeklerde Kullanilan
Cihazlarinin Guvenligi icin Belirli Ozellikler

- Yeni
yterapi




Hava Kontrol Testi, Akig TS EN Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bélim 2-24: Infi

Dogrulugu Performans 60601-2-24  Pompalari Ve Kontrol Birimlerinin Giivenligi l¢i
| 4

Belirli Ozellikler

inflizyon Pompasi

Testi, Tikaniklik i
Performans Testi, Alarm ;
Testi,
: - Standartlarda i e
k' o . © belirtilen ' : Ll e
‘ T parametreler de
dikkate '

alinacaktir.

' Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-
60601-2%;19' Kuvézlerinin  Temel Giivenligi Ve

: Phil Pérformahsyir;in Belirli Ozellikler
TSEN | Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim
60601-220 Tasima Kuvézlerinin Temel Giivenligi Ve
: - Performansi igin Belirli Ozellikler

Sicaklik Olctim, Nem
Olgtim, Kiivéz Ici Hava

-+ Hizi; Ses Seviyesi, Oksijen
' Ylzdesi, Terazi Testi

Kivez

: - Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate

alinacaktir.

Standartlarda S iR
belirtilen TS 9595-1  Elektroakustik - isitme Ciha
parametreler = EN 60645-1 Ton Odyometreler L
dikkate | SR

zlar) — Bol

Odyometre/isitme
Testic o




Odyometre/isitme
Testi*

Odyometre/isitme
Testi

Odyometre/isitme
Testi

Odyometre/isitme
Testi

Odyometre/isitme
Testi

Odyometre/isitme
Testi

Odyometre/isitme
Testi

Operasyonel
Aydinlatma

Oto kiav

alinacaktir,
Standartlarda
helirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.
Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.
Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacalktir.
Standartlarda
helirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir,

Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.
Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.
Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.

Aydinlatma Yogunlugu

Aydinlatilmig Yizeydeki
Sicaklik Artist

Standartlarda
belirtilen

TS 9595-2
EN 60645-2

TS EN
60318-1

TS EN
60318-3

TS EN
60318-4

TS EN
60318-5

TS EN
60318-6

TS EN
60601-2-66

TS EN
60601-2-41

parametreler de

dikkate
alinacaktir.

Sicaklik Araligy,
Sterilizasyon Zaman,,

TS EN 1SO
17669-1

Odiyometreler -  Bolim 2
Odiyometrisi Icin Donanim

Konusma

Elektroakustik - insan Kafasi ve Kulagina
Takilan Similatorler— Bolim 1: Kulak Ustline
Takilan Kulakliklarin Kalibrasyonu igin Kulak

Simulatord

Elektroakustik - insan Kafa ve Kulak Similatori
- Bolum 3: Odiometrede Kullanilan Yiksek
Duyarhiikh  Kulakliklarin ~ Kalibrasyonu icin
Akustik Baglastirici

Elektroakustik = insan Kafasi ve Kulagina
Takilan  Simulatorler—  Bolim  4: Kulaga
Yerlestirilen Pargalar Vasitasiyla Baglastinlan
Kulaklik Elemanlan ile ilgili Olgmeler Igin Tikali
Kulak SimUlatori '

Elektroakustik - insan Bagi ve Kulagi Il ilgili
Simulatorler—  Bolum 5:  Kulaga Takilan
Vasitalarla Kulaga Baglastirilan isitme Cihazlar
ve Kulakhklarin Olgiilmesi lgin 2 em3'lik
Baglastirici

Elektroakustik - insan Bag ve Kulak

Similatorleri = Bolim 6: Kemik Titrestiriciler

Uzerindeki Olgmeler igin Mekanik Baglagtirici

Elektrikli Tibbi Donanim - Béliim 2-66: Temel

-Giivenlik ve Aletleri ve Isitme ve Isitme Cihazlari

ile Temel Performans igin Ozel Kurallar

Cerrahi  Girisimlerde ve Tam K@ymada
Kullanilan Aydinlatma Armatiirlerinin® Temel
Guvenligi ve Gerekli Performansiyla llgili Belirli
Ozellikler

- Saglik Mamullerinin Sterilizasyonu - Nemli Isi -

Bolim 1: Tibbi Cihazlar igin Sterilizasyon




Otomatik Enjelktor

Perflizyon Pompasi

Pipet

Maksimum Dalgalanma,
Dengeleme Stiresi Vakum
Degerleri ile birlikte

Sterilizasyon Grafigi, TS EN ISO
Sterilizator Isi 11140-1
Dagiimlarinin Gikariimasi, TS EN ISO
Malzeme Icindeki 11140-3
Sicakliklarinin ve
Oldiriictlik Orani
Hesabi, TS EN ISO
Otoklav Validasyonu 11140-3
. Standartlarda
belirtilen
parametreler de TS EN ISO
dikkate 11140-4
alinacaktir.
TS EN
12347
TSEN
13060
TS EN
14180
Standartlarda TSEN
belirtilen 60601-2-
parametreler 24
dikkate
alinacaktir.
TS EN
~ Akis Dogrulugu 60601-2-
Performans Testi & 24
Tikaniklik Basing Testi&
Hava Kontrol Testi
Standartlarda
helirtilen
parametreler de
dikkate
alinacalktir,
TS EN ISO
Hacim Dogrulama 8655-2

Standartlarda
belirtilen
parametreler de

isleminin  Gelistirilmesi, Gegerli Kilinmasi Ve
Rutin Kontroliine iliskin Ozellikler (Iso 17665-
1:2006)

Saglik Malzemelerinin Sterilizasyonu - Kimyasal
indikatorler - Bolim 1: Genel Ozellikler

Saglik Malzemelerinin Sterilizasyonu - Kimyasal
indikatorler - Boliim 3: BowieVeDick Tipi Buhar
Gegcirgenlik _Déneyinde Kullanilan  Simif 2
indikator Sistemleri

Saghk Malzemelerinin Sterilizasyonu - Etilen
Oksit - Bélim 3: BowieVeDick-Tipi Buhar
Penetrasyon Deneyinde Kullamm lgin Sinif 2
indikator Sistemleri

Saghk Mamullerinin Sterilizasyonu - Kimyasal
indikatérler - Bélim 4: Buhar Gegirgenliinin
Dedeksiyonu icin BowieVeDick-Tip Dengyine
Alternatif Olan Sinif 2 indikatorler

Biyoteknoloji. -  Buhar  SterilizatorlériVe

‘Otoklavlarigin Performans Kriterleri

Kiiclik Buhar Otoklavlari

Otoklavlar - Tibbi Amaglar lgin - Blsik
Sicakliktaki Buhar Ve Formaldehit Otoklavlari -
Ozellikler Ve Deney

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bolim 2-24: inflizyon
Pom‘pal‘arl‘Vé Kontrol Birimlerinin Givenligi icin
Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Cihazlar - B8lim 2-24: Infuzyon
Pompalari Ve Kontrol Birimlerinin Glivenligi icin
Belirli Ozellikler

Laboratuvar Malzemeleri - Pistonlu Olgill
Malzemeler -Bollim 2: Pistonlu Pipetler




‘PulsOksimetre / Spo2

dikkate
alinacaktir.

SPO, Performans Testi

SPO,Alarm Testi

Standartlarda
belirtilen

parametreler de
dikkate
alinacaktir.

TSEN
60601-3-1

TSEN ISO

80601-2-61

Tibbi Elektrik Donanimi -Boliim 3-4: Deriden
Gegen Oksijen Ve Karbondioksit Kismi Basing
izleme Donanimi igin Temel Performans K'u,l
Elektrikli Tibbi Donanim -B&lim 2-61: icin Nab
Oksimetre Donaniminin Gerekli Performansi Ve
Temel Givenligi icin Belirli Ozellikler '

Radyan Isitici

Cilt Probu ve Isitic

Sicaklik Olgiimiy,

- Ses Seviyesi,

Standartlarda
belirtilen _
paramétreler de
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.

TSEN &
60601-2-21

TSEN.
60601-2-63

TSEN
60601-2-65

TS EN
61223-2-6

TS EN
61223-3-4

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bolim 2: Bebek
Radyan Isiticilarinin Givenligi icin Ozel Kurallar

Donaniminin - Temel Gﬂ\zenli'éi Ve Gerekli
Performansi igin Belirli Ozellikler

Ekipmanlar ile llgili Temel Guvenlik Ve
Performans Ozellikleri

Tibbi Gorlntileme ~ Bolumlerinde
Degerlendirme Ve Rutin Deneyler—Degismezlik
Deneyleri- Bolim 2-6: Biilgisa.yairllﬂTQ nog
Isint Donaniminin Gorlintlileme Perform ansi
Tibhi Gorlntlleme Bolamlerinde
Degerlendirme Ve Rutin Testler - Kabul Testleri
- ‘bé‘ntal.xj—lgm Ekipmanlarinin  GorGntileme
Performansi



Radyografik
G(‘ir_umﬂieme .

Goruntuieme _

+ TS EN ~-Elektr|kl| st_br Donamm‘ T1bb| TE§hIS Amacuyla

e _-.,Eléktnik'l.i'ﬁb_
i 606[}128 Mv Arahgmda (;allgan Tedaw Amaglh X-lsin

. TSEN

TSEN Medikal Goruntd BéiUmUndeki Degerlendirme

61223-3-5 Ve Rutin Deneyler— Bolum 3-5: Kabul Deneyleri

' X Igm Clhaz‘lHesaplanan Tomograﬂm k;m
Goruntu Performansa

ToEN Di}ita! X-\§-|n~|. Goruntuieme  Sistemlerinin

652494-1 Maruziyet Indeksi - Genel Radyografi cin
: T ammlar Ve Gereksthimler :

TS EN Elektrikli Tibbi Donanim - Bolum 2-60: Dis

80601-2-60 __Hek;mhgn Donaniminin Temel Guvenhgl Ve

e "_Gerekh Performansﬂgm Behr'n Ozelhk\er

IEC/TS ~ Tibbi Goruntuieme Departmanlarinda

i 61.2'2331_-;_ Kullanitan Degerlendlrme Ve Rutin Testler -

Genel Goru;sier

EC/TS _Tnbb; : Goruntu\eme __Departmanlarmda

60336 _.Kullam&an K l§|m Tup Donanlmlarl = Odak
eneklermm Karaktenstnklen '

: _-'X l§1m __Tup S|stemler1nm Kahcu_ Flitrasyonunun

TSEN i

60601-1-3 lare K
| _Te§has Amagh Xlg;ml Qhazmda Radyasyon
Korunma51 Lgm Genel Kurallar

TSEN ! { Eiektrlkil leb; Clhazlar BGlUm 2-43: Mudahalel
60601-2-43 Yomemier !gm X l§|n| Donanlmmln Guvenl giyle
' ngm Oze1 Kurallar e o

Boium - 2-45:
| . Denanimi
'_':_;-.',_VeMamograﬂkS‘tereota-k_" ihazlarin Glivenligi
. e |gm Ozel Kurallar ve Gerekll PerformanSI :

TS EN Elektrikli  Tibbi - ‘Donanim. - Bolim 2-54:
60601-2-54 -Radyoskopt Ve }:Radyograﬂ_ icin X-Isin

L fD@nammmm .'.Temel Guvenhk Ve Gerekli
_ ;‘Bellrh Ozemk’ler
onamm Botum28 10 Kv ile 1

Donammmin Guvenhgl i(;m elirli Ozellikler
TS EN Tibbi Teg;his Igm Kullamlan Doner Anotiu X-lgini
60613 .Tuptermm Elektnksel Termai Ve 'Yukleme
' '_Karaktenstiklerl . o
_, Tibbi _Goruntijer

-_e',';'{_BE?)l(jm(‘e'rinde' Ru;t;in Deney




~Goruntuleme

santriflj

SlcakhkOE-;um L

Devir,

Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate

~alinacakur.

Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate
almacakt‘k.

e e
Standartlarda =

belirtilen
parametreler

dikkate

alinacaktir.

61223-3-1
1 : |
~ Deneyleri - Radyografi Ve Radyoskopi Sistemleri

TS EN

61223-3-2

TSEN |
612627 |

T9EN. |
61676 |

6222011

TSEN |
62220-1-2

TSEN

‘62220,13

12884

TSENI
f6101o;2-

12470-

s
TSEN
'j1247ow .
2w
| TSEN
| 12470
| 3+A1

Algllaylm

Geruntuleme» -

;‘Blyoteknolo
Kan .
- Guvenlik - Kura!larl Olg:me " Kontrdlf Ve

o Sa nt_n_fuﬂer I

"_'Yuksek Degerde Kalan . :

' "‘Khmk

- Klinike

Ve Degerlendirme - Bolum 3 - L Kabu!

icin X - Isini Cihazinin: Goruntlleme Performansi
Tibbi Gorintileme Bolumlerinde Rutin Deney
Ve Degerlendnrme - B&')!le 3 - 2- @l
Deneyleri - Mammografl X- Isini  Cihazinin
G'c)r'unt'uleme Perf_ormansu .

Elektrikli T|b’bi Ekipman-X  Igin Goruntl
siddetlendiricilerinin Elektro-Optik Ozellikleri-

~ Balum 7: Modulasyon Transfer Fonksiyonunun

Tayini

;‘Eletrlkh T1bb| C|hazlar - Tanisal Radyo!opde X
"lgmi Tup Gershmsnm Gmslmsel Olmayan
: Olgumu Igm Kutlamlan Dommetnk Aletler

'Elektﬂkll lebl Donamm - Sayisal Kelsinl

Goruntuleme Clhazlarlmn Ozeihkien - Bolém 1:

um ’Venmmm Tayinl -
: ' Kullaenllan

* Dedektor\er

Elektrakl; leb! Donamm . Sayisal  Xlgini

Goruntu&eme Clhazlarmln Oze\hklerl Bolam 1-

__2A1gslay|c1 Kuantum Verimmm Taymi-

_ :_‘_Sé-\',r'l'sa1 X-lsint
I azlarmm Ozelhklen Bolim 1-
3 Aigalaym Kuantum Verlmmm Tayini-Dinamik

G Goruntuiemede Kuliam\an Dedektorler

;ﬁ‘t_'rif'Li'ilé;ri-rz igin- performans

Laboratuvar%arda Kuliam|an Elektrikli Cihazlar
icin- Bolum 2_020 Laboratuvarda Kuttamlan

llgili Ozel Kuratlar -

Métaﬁik'Sl\nh'
Olé_ifﬁen En

P Kllmk Termometreler—Bolum 2 Faz Degfgnm Tipi

( N,okt_a M-at;r_ss) Ter.mo_metrele_.-r |

1 lim - 3: Sicaklig!
Oi(;uken En Yuksek Degefde' Kalan Kompakt
Eiektnkh Termometreienn (UyarmasizVe
Uyarmali) Performansn '

rmometrelpr - Bolum 4 Sirekli Olgme




Tansiyon Aleti

Temiz Oda-Ozellikli
Uniteler

Temiz Oda-Ozellikli
Uniteler

Temiz Oda«@ Al

12470-
4+A1

TS EN
12470-5

TSEN |/
80601-2-56

TS EN
Gosterge Dogrulugu Testi 60601-2-23
Sistem Kagak Testi
NIBP Performans Testi
NIBP Manson Basing Testi TS EN
NIBP Manson Basing 80601-2-30
Kacak Testi TN

- Standartlarda
belirtilen TS EN

parametrelerde 10601

dikkate

alinacaktir. TSEN
1060-2
TSEN
1060-3
TS EN

1060-4

Standartlarda

belirtilen DIN 1946-4
parametreler de

dikkate

alinacakiir.

Standartlarda ;
belirtiten TS 11605

parametreler de ENISO
dikkate 14644-1
alinacaktir. 5

Standartlarda _
belirtilen TS EN ISO

icin Elektrikli Termometrelerin Performansi

Klinik Termometreler - Bolim 5: Kizildtesi Kulak
Termometrelerin - Performansi  (Olglilen En
Yiiksek Sicaklik Degerinde Kalan)

MedicalElectricalEquipment - Part 2-56: Vilicut
Sicaklik  Olcimiinde  Kullanilan ~ Klinik
Termometrelerin -~ Temel Glvenlik Ve
Performans Olcimleri ile ilgili Gereksinimler

Deri Uzerinden Kismi Basing izleme Monit@rleri
ile ilgili Temel Guvenlik Ve Performans

Ozellikleri

Elektrikli - Tibbi = Donanim - Bolum 2-30:

Girisimsel Olmayan Otomatik Tekrarli Kan
Basincl jzleme  Donanminin  Gerekli

Performansi Dahil Givenlik icin Belirli Ozellikler

invazif  Olmayan Tansiyon Aletleri-86lim
1:Genel Ozellikler

invazif Olmayan Tansiyon Aletleri-B6lim
2:Mekanik Tansiyon Aletleri igin Tamamlayici
Ozellikler

invazif Olmayan Tansiyon' Aletleri - BOlGm 3:
Elektromekanik Kan Basinci Olgme Sistemleri
igin Tamamlayici Ozellikler

invazif Olmayan Tansiyon Aletleri - Balim 4:
invazif Olmayfa.ﬁ,_ Otomatik Tansiyon Aletlerinin
Toplam Sistem Dogrulugunun Belirlenmesi icin
Deney Yontemleri:

Havalandirma ve Klimalar Part-4: Binalarda ve
Saglik Bakim Odalarinda Havalandirma

Temiz Odalar ve Bu Odalarda Birlikte Kontrol
Edilen Ortamlar — Bélum 1: Hava Temizliginin
Siniflandiriimasi

Temiz Odgala; ve Onunla ligili Kontrel Edilen

—



Uniteler

Temiz Oda-Ozellikli
Uniteler

Temiz Oda-Ozellikli
Uniteler

Temiz Oda-Ozellikli
Ur_}iteier

Temiz Oda-Ozellikli
Uniteler

Temiz Oda-Ozellikli

Uniteler

Temiz Oda-Ozellikli
Uniteler

Temiz Oda-Ozellikli
Uniteler

Temiz Oda-0
Uniteler

parametreler de
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda
belirtilen
parametireler de
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda
belirtilen
parametreler de

14644-10/

TS EN 1SO
14644-2 |

TS EN 1SO
14644-3

TS EN ISO
14644-&}

TS EN IS0
14644-5

TS EN ISO
14644-6

TS ENISO
14644-7

TS EN 1SO
14644-8

TS EN 1SO
14644-9

Ortamlar - Bélum 10: Kimyasal Derisimle Yuzey
Temizliginin Siniflandiriimasi

Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrol Edilen
Ortamlar — Bolim 2: 1SO-14644-1' e Surekli
Uyguniugun Sinanmasi igin Deney ve jzleme
Sartlan

Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrol Edilen
Ortamlar — Bolim 3: Deney Metotlari

‘Temiz Odalar ve Bunlarla llgili Kontrol Edilen

Ortamlar - Bb"tum 4: Tasarim, Insaat ve ik
Calistirma : :

Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrol Edilen
Ortamlar — Boliim 5: Isletme

‘Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrol Edilen

Ortamlar — B&lim 6: Terimler ve Tarifler

Temiz Odalar ve Bunlarla iliskili Kontrel Edilen
Ortamlar = B&lum 7: Ayirici Mahfazalar (Temiz
Hava Davlumbazlari, Eldivenli Kutular, Yalticilar
ve Mini Ortamlar)

Temiz Odalar ve Bagl Kontrolld Ortamlar —
Boliim 8: Hava Kaynakli Molekiler Kirlénmenin
Siniflandiriimasi

Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrolli
Ortamlar ~ Bolim 9: Partikiil Degisimi lle Yiizey




Tens / Stimiilator

Tibbi Aspiratérier

T_|bbi Monitér

dikkate
alinacaktir.

Vuru Tekrarlama Frekans
& Vuru Suresi & Akim
- Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate
alimacaktir.

Valkum Testi(Tum Vakum
Parametrelerinde)
Gosterge Dogrulugu Testi
Serbest Akig Testi

- Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir.

Ekg(’Nab|z Testi, Ekg
Frekans Testi, Ekg
Genlik Testi, Ekg Aritmi
Testi, Ekg ST Testi,
Ekg Yazic Testi, Ekg Alarm

~ Testi, Solunum

Performans Tésti,x
Solunum Alarm Testi,
NIBP Performans Testi,
NIBP Manson Basing
Testi, NIBP Manson
Basing Kagak Testi, NIBP
Alarm Testi, IBP Statik
Basing Testi, IBP Dinamik
Basing Testi, IBP Alarm
Testi, SPO, Performans
Testi, SPO; Alarm Testi
- Standartlarda
belirtilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir,

TSEN |

TSEN |
60601-2-10

TS EN ISO
10079-1

TS EN 150
10079-2
TS EN nso

TSEN |
61223-2-5

TSEN ||
60601-2-27

60601-2-34

TSEN |

6060112-
40 11y
TSEN

HE

80601-2-30

TS EN/ISO
80601-2-61

'_Ozellikler

Kan  Basinct lzleme Donammmln

Temizliginin Siniflandirimasi ’

:

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bolim 2-10: Sinif Ve
Kas Uyaricilarinin Giivenligi icin Belirli Gze!ﬁ}ler
‘ )

&

S IMRAY A bl -

2: Elle Caligan A,s'pi'ratijrler %

Tibbi Aspiratorler (Emme Donanimlari) - 86
3. Vakum Veya Basing. Kaynagmdan Besle
Asptrasyon Donammn

ntileme Bolumlerinde Rutin D
Ve 'Deée'r.lendirm& Bolim 2-5: D
Deneyleri - Gorintii Gésterimleme Ciha
Elektrikli "Tibbi Donanim - Bolum
Elektrokardiyograf izleme Donaniminin
ilgili

Performansi Ve Gﬁvenl‘iéi ile
Elektrikli lebt Cihazlar _ BSlim 2-34:

Performans; Dahll Guvenligf Igm Ozel Kura

Elektrikli Tibbi C;haziar Bolum 2-49: Cok
Fonksiyonlu Hasta izleme Cihazinin Glvenligi
igin Belirli Gzellikler 1

Elektrikli ~ Tibbi Donantm Boluf 2-30:
Girisimsel Olmayan Otomatik Tekrath Kan
Basinci  Izleme  Donamminin  Gerekli

Performansi Dahil Glivenlik icin Belirli Ozellikler
Elektrikli Tibbi Donanim -Blim 2-61: Igir




Fetal EKG & EKG Atim
Testi
. ‘Standartlardaf
belirtilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir.

137

~Ultrasonik Eko Ekipmanlarmm Performansﬁnm
_Otguimesw!e Ilg1 i Yontemter

Prose .
Elektrikli - Tibbi
Uitrasokalbe '

Ct'hazlar Bolim -
Te§h|s Ve Gorintileme

Ultrasomk Gucun OiguimesrRady@yon
Kuvvet Denges: Ve performans Ozellikleri
Ultrasomk Uitrasonlk Alan Kar kterizas

'll Ultrasonik Alanlara .




o Bt

Ultrason / Usg/

Doppler/ Eko .

Ultrason / Usg /
Doppler/ Eko

Ultrason / Usg /
Doppler/ Eko

Ultrason / Usg /
Doppler/ Eko

U?Iit-ra's'o'n.'/ Usg/
Doppler/ Eko

Standartlarda

belirtilen
parametreler-
dikkate
alinacaktir.
Standartlarda
belirtilen

parametreler -

dikkate
alinacaktir.
Standartlarda
helirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.
Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaltir,
Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.

Standartlarda

- TSE IEC/TR
60854

IEC/TS.

61390

TSEN
60601-2-37

TS EN
61157

TS EN|l
61161

Performans Ozel- liklerinin Belirlen

Ultrasonik Eko Ekipmanlarinin Performansinin
Olciilmesiyle ilgili Yontemler

Gercek Zamanl Ultrasonik Eko S

Test Prosediirieri

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Boltim 2-37:
Tibbi Teghis Ve Gorlntileme D
Giivenligi icin Belirli Ozellikler

Ultrasonik Cihazlar- Tibbi Teghiste
Akustik Cikti Beyan Kurallar

Ultrasonik - Giictin Olctilmesi-Radyasy:
Kuvvet Dengesi Ve Performans Ozelliklé




Ultrason / Usg /
Doppler/ Eko

Vakum Pompasi

Vaporizator

Ventilator / Respirator

Sebeke Gerilimi ile
Calisan Hastayla, Saghk
Personeliyle veya 3.
Sahislarla Temas Etme
ihtimali Bul Nim

belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.
Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.
Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir.

Solunum Hizi - BR/F
Dakika Hacim — MV, Tidal
Hacim =TV

Nefes Alma Tepe Alis Hizi
- PIF

Nefes Verme Tepe Akig
Hizi — PEF

Pozitif Son Nefes Verme
Basinci— PEEP
inspirasyon Zamani,
Ekspirasyon Zamani
inspirasyon/Ekspirasyon
Orani j
Nefes Alma Tepe Basinc
—PIP

Ortalama Hava Yolu
Basinct - MAP

Nefes Alip Tutma Basinc -

IPP

Compliance, Resistance,

Oksijen Qrani Testi

-~ Standartlarda

belirtilen
parametreler de
dikkate
alinacaktir,

- Standartlarda
belirtilen
parametreler
dikkate
alinacaktir,

TSIEN || [
62359 || |l

EURAMEf
CE17

TSENISQ
8835-
4

TS EN IS0
10651-2

TS EN 1SO

10651-4

TS EN1SO
106516

i

TS ENISO
806014212

TS EN iSO

60601-1-1

Ultrasonik - Ultrasonik Alan Karakterizasyonu -
Tibbi Teshis Amagli Ultrasonik Alanlara Ait Isil
Ve Mekanik indislerin Belirlenmesi i¢in Deney
Metotlar
Elektromekanik Manometrelerin

Kalibrasyonuna iligkin Kilavuz

Solunumla ilgili Anestezi Sistemleri - Boldm 4:
Anestezik Buhar Verme Cihazlari

TibbiKullanim icin Akciger Ventilatorleri - Temel
Giivenlik Ve Gerekli Performans lcin Belirli
Ozellikler - Bolim 2: Ventilatére Bagimh
Hastalar icin Evde Hasta Bakimina Y@nelik
Ventilatorler

Tibbi Kullamim icin Akciger Ventilatorleri -
Bolim 4 - Operatér Tarafindan Calistiriian
Canlandiricilar  (Resusitatorler) Icin  Belirli
Ozellikler

Tibbi Kullamim icin Akciger Ventilatogleri -
Temel Givenlik Ve Gerekli Performafs icin
Belirli Ozellikler - Bolim 6: Evde Hasta Bakimi
igin Solunum Destek Cihazlari

Elektrikli Tibbi Donanim - Béliim 2-12: Akciger
Vantilatorlerinin Giivenligi igin Belirli Ozéllikler-
Yogun Bakim Vantilatérleri

Elektrikli Tibbi Ekipman -Bélim 1: Givenlik icin
Genel Ozellikler, 1. Yardimei Standard, Elektrikli
Tibbi Sistemler i¢in Guvenlik Ozellikleri
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METROLOJI
ETIKETI

[Rapor Tarihi

i

¥ Laboratuvar,
Teslim Tutanak N :
Feslim Tarihi

Uypgulama Yeri

. :

Yerinde
Nezaret Eden :

Birlik

Lot / Parti No

Saphik Tesisi

Seri No

Kunye No

Bulundugu Yer

Biyomedikal Tur

Bulundugu Brans

Biyvomedikal Tanim :

Zimmet Sahibi

U Sayisl

| [Rapor SayfaNo

rReferans Standartle:

SiLGELER

7 HZAVE!

Yukanda kinye b'tlg_i I_eri'bul
%(ULLAN!MA’3UYG

g

SONUA

[€5)

=1

R\

O

Laboratuvar Yoneticisinin / Sorumlu Miduran Uzman Gorasuddr.

TNEA

MHUR

ADI-SOYADI
UMV AN

IMIZA

[ABORATUVAR YONETICISI/ SORUMLU MUDUR

FIRMA /
KURUM
MUHRU

Burapor kapaksayfasi dahil toplam ... savfadanibaret olup, yu

cuzenlenimigiic

Mihurs iz, elektronikimzasizveya jslak imzasiz suretlerinin ge

BILDIRNM

Burapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.
B

karida kunye bilgileri selirtilen biyomedikal donanima dzel

g bulunmamaktadir,

rapor sorumiy kurum yonpetiminin bilgisi diginda paylagilamaz,

dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz,
H i Y T i




BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

I

-:;ft:.r—u':-mw ™No chvizyon Tarihi

srandart Baghigl

Tost Madde No

BuEUER

chst Uygulama Tarihi
T £

Basligl

-

Biyomedikal Tanim
model
Seri No

iGc:gorliIik Stresi

IEERRtINAL _]

Cozlonen Katalog Ara { [Belirsizlik Tipi |

1- . g ant s “.
P !

Belirsiziik Bilesenterd 5

aARvELEu

|

yaterlilik

V'oegerlendirme
S et ]

Gegti / Kaldi

2

CEPPPVEINLL)

Mihiirs iz, eleklronikimzasiz veya islak imezasizsuretlerinin gegerliligi bulunma maktadi

Burapor kismi gargs

rhalinde kullmm\a_\na;'tdege endiritemez

B rapor sorummio kuruim yanetiminin bilgisi chsinda paylaslams gitifamaz, kismen dahiolsa kull

anilamasz.

,da.

ey é ] Adi

" Z Soyadi :

e} - B s i

v} . Unwvani i

é Ee Qi Bransi

iz E 4 imza i
B i o poLoL ! i

E Burapor kapalk _c.nvfa-;;d;ahw\tomlarr\-‘.....$:wfadanH)nretolup,yukamda kinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima Gzel 4

7 Aucenlenmign o ) - = 2 7‘&

& i !

)

o




METROLOJI
ETIKETI

BIiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

H

e

Standart No

o

I—Revs zyon Tarihi

Srandart Bagligl

Test Uygulama Tarihi

Biyomedikal Tanim .

Miarka [ }Model
Lot/ Parti No : Seri No.

izlenebifirlik

[ rrmRans
OO

REERRERN

Sertifika No : | rGe(;er!iIik suresi

i

Goziem Taorm

Gaorl en Katalog Ara

ch:Mrs'\ziilc Tipi

3

L LR l

Belirsizik Bilesenlern

Foo

- yeterlilik
| Degerlendir
L s
“Gegti /Kald |

Gectl / Kaldi

(cﬂm}v&wm G

3
g
:

]
ALORM L

i o Ad
R Soyad:
;é - Unvani
Bty :
i
— : E'ﬂ ; imza

Buraporkapa

saytas dahil toplam ... sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donamima szel

duzenlenmistin
1iigi Vbq!_pnrpamaktadir‘_

: = 5 1 ¥
Burapor kismi pargalar halinde kuHamIamaz,deger\endmlemez.‘f 1] i s

MUhGrs Gz, elekironik imzasiz veya 1slakimzasiz suretieri

inge

Bu raporsorumlu kurum yanetiminin bilgisi diginda paylagilamaz, dagtilamaz, lusmen dahiolsa kullamilamaz.
- T ; T T z Y T




NETRE GRUL

Noethod Copnabiw

hees Foabibratoelers fabitovine elyerd
Cleares Foansgialon, SPEROCE e P !
soemnders s Vodesenlors

Nooreandn Caswl Dt ie e manteiniloes s

ruenie v
Seeterindests we Phdesenless

Dontimeyenik Rensosians

Adapplus fid

et lusne

Sl o begih Saosard Eelenme Bistornlen
| e Carvaniadense Ssteendon
Potokoees b ourraln ?si:«.r;.\mimn
Poiekiese D Mesteusiert
Seueduistun Sasigniia

sevien v ek s s

wopsterys s

T

SRk Sistein b
Fobsin Tk Sestomden
Coaduonnorerh, Sesieier

§oelsbng b Sasteraloe

U Mgk Eloumiuk Bladem,
o ik bk, Fomirmg., PR Er
Pomnsh s Sastensiont

R L e

Dbl P b bk seres Mestarlors

E 1 rmansn vasys wirdhsek Imans vy aloheors

o el il T, Saihik Diegs veyn opdogeors {7 !
w Lhp s capsestihal W ildisdigan (%0
o1 e Miskpnalisligs ()
b bekvenak Mibendislipn, Plekeonik v Fluberlogme
C nqohembisiipn blekeeik Biektronik Rfieadialigh (43
w b ik Mttheneinbig $)

o By oradiknt ihaa Tehomlojileri e ¥ s

e Uy MhenadeBE LYY !
w1 hek broaik Sithemdisdig, Hekironik ve Pabeclegme ©

FK-3 YETKI GRUPLARI VE ACIKLAMALARI

AR VE ACTHKEAMALARD

o A i AR

£ et Usmanen Ofrenin Durum

= Jagy el SAerdislig 47

i heredinlig, bk irih flekinondb Milendistigi {73
w Firik defihendisligi (%)

o iy ikt Cibae Teknaloiiient On Lisses

@ |op Midlendislage 1%}

« blekironi Mabendislagn, Blebromk ve Hhaberbagns
Moheudichih Blekndh ek ironih Muhembnsligi (7

w boanaya Mighonaiielisg ()

w Eedn Mol edign 78

o Eh el bl L fokomasioiiort Adssrs vy i

Prokronipl B Ores Ogeetim




BEEE60E 313N Ojavy

¥31IN0D NVWA33E

. e

4OMSOL0 AT
dONSOLO AD
L8V SYSSYH
11HVL SYSSYH
1LYV SWSSVH
1137¢ NOAJSNYL
dOASOL0 AD
4035010 Ad
dONS010 AQ
LZSOSOTZYT
POSOEVHTOI
BLN-ES09E

$OTS008T iviald
STOSINTOT VDNV

a-901d
995-av

VIV

00OPOISIA

ISALSIT ZVHID [gdalL WIHYNO INVE 3A NOASYHEITY ITIA 2202 ISINVISVH 131730 Lupisana



i S S S - S T o | ,
e A N " S roreno T TR
e S W S isinsaos N W T
‘ 69-6500T 26 Y7 QUIINYD % [ZVHID ZNVAID
= _===m S ovanes o o
[ s |
s |

|

|

|

|

\

|

|\

|

\

|

\

|

%

%‘I% — owm | Y
é“% o | e

oo [ _wwaw | T
v cesson

1Z9HID NOASYHNLYS
‘ YI90S9EZ0T HOLVZIINEaN
‘ ST9059E20Z ¥OLvZINEIN
%‘ 9T2£00Z89W |ZVHID NOASVHNLYS
%‘ OvLTISTAIN |Z¥HID NOASYENLVS
JSIAN3S X118 INN2 ‘ 89VLYIEZOT WolvznaiN
[SIANTS ITHI8 ONDD ‘ 8v80008T 620~ 1INAY 1131V NOAISNYL
T I S e —— eeay |
i NN IS - M cosa s

|

|

\

|
|
)

%%%
;

'
%%

|
|

|
|

|
|

%%
%%

!
%%

1ZVHID NOASYY nivs

WOMIINE | e B oo — ow | ® |

\
%

|
|




