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Hastanemizin ihtiyaa olan ve adila cinsi, miktan ve 6zellikleri yazh malzemelerin alm 4734 sayh Kamu lhale Kanununun
22/d maddesine gére Dagrudan Temin Usulii ile yaplacaktr. S6z Konusu alm igin KDV harig birim fiyat tekliflerinizi TL tizerinden
20.11.2024 saat: 11:00 'a kadar satinalma004(@gmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz hususunda; Gergini rica ederim.
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—
S.No Malzeme Adi lfoudtu UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyati ToplamTuh\
1 KALIBRASYON 1 Adet
Genel Toplam
Teklif Eden
102024

Ek : TeknikSartname
Satnalmann YaplacdiBirim:

*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

» Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.
+ Malzemeler sipariten sonra Hastanemiz Ambanna mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

+ Malzemeninsartnameye uygunlgnun dgerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.
» Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

+=« Teklifler Birim Fiyat {izerinden dgerlendirilecektir.
‘- Teklif edilen malzemelerin “T.Cllag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas” na kaydedilerek onaylanmgiriin numaras (barkod)
olmaldr.
« Teklif edilen iiriinlerin onaylanmgiiriin numaras (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde dgferlendirilmeyecektir.
+ idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazl talebi iizerine en geg 180

giin iginde Yiikleniciye veya vekiline ddemeyi yapacakitr.
« Firma veya Bayii Numaras da belirtilecektir.

» TeknikSartname ektedir.
* En ge¢ 7 (vedi) giin igerisinde faturas kuruma ulgmlmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacakdr.
« Bu almdan ortaya gkacak olan ihtilaflann hallinde Asn Mahkemeleri ve lcra Daireleri Yetkilidir.
» Teklif veren Firma/Firmalar yukandaki maddeleri kabul etmg sayir.
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SAGLIK BAKANLIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
AGRI EGITIiM VE ARASTIRMA HASTANESI
BIYOMEDIKAL PERiYODIK OLCUMLEME HIZMETi ALIMI (METROLOJI)
TEKNIK SARTNAMESI

A. GENEL OZELLIiKLER

1) Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri kilavuzunda yer alan “Tiirk Akreditasyon Kurumu’nun
biyomedikal nitelikli iiriinlere metroloji hizmeti sunan tedarikgiler yonelik degerlendirmesi 3
(ii¢) kapsamda yapilmahdir.” ifadesine istinaden yiiklenici firmanin A TiPi muayene kurulusu
olarak X-15inli ve Ultrason-Doppler goriintiileme sistemleri ve bilesenleri i¢in “TS EN ISO/IEC
17020 Muayene Kurulusu Yeterliligi i¢cin Genel Sartlar” ve Fizyolojik Sinyal Izleme, Elektro
cerrahi, Elektro terapi Solunum Sistemleri, Akis, Agirlik, Hacim, Basing ile ¢alisan biyomedikal
cihazlar igin “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi
i¢in Genel Sartlar” konularinda akreditasyon belgeleri ihale esnasinda sunulacaktir.

2) EK Listelerde belirtilen Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri biyomedikal metroloji
olgtim faaliyetlerinin yapiimasindan “TS EN ISO/IEC 17020 Muayene Kurulusu Yeterliligi i¢in
Genel Sartlar” Standardina gére A TIPI Muayene Kurulusu olarak akreditasyon belgesi olan firma
‘sorumludur. Akreditasyon kapsaminda Ultrasen Cihazi mutlaka bulunmalidir.

3) Yiklenici Firma Metroloji Faaliyetlerini Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu tarafindan
yayinlanan Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna ve Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan yayinlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmeligine uygun olarak gergeklestirmekle yiktimliidiir.

4) EK listelerde belirtilen Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri i¢in Biyomedikal Cihazlarin
Biyomedikal Metroloji Faaliyetlerinin yapilmasindan “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi I¢in Genel Sartlar” standardina gore akredite firma
sorumludur. Akreditasyon kapsaminda Elektrokardiyografi, Tagmabilir Elektrokardiyograf
Sistemleri, Girisimsel Kan Basinci izleme, Girisimsel Olmayan Otomatik Tekrarh Kan
Basinci izleme, invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri, Nabiz Oksimetre (Pulse Oksimetre /
SPO2) ve Hastabas1 Monitérii, mutlaka bulunmalidir.

1) EK listelerde belirtilen Elektro cerrahi Sistemleri igin Biyomedikal Cihazlarin Biyomedikal
Metroloji Faaliyetlerinin yapilmasindan “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar” standardina gore akredite firma sorumludur.
Akreditasyon kapsaminda Elektro Cerrahi Cihazi mutlaka bulunmalidir.

2) EKlistelerde belirtilen Elektro terapi Sistemleri igin Biyomedikal Cihazlarin Biyomedikal
Metroloji Faaliyetlerinin yapilmasindan “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarimin Yeterliligi I¢in Genel Sartlar” standardina gore akredite firma sorumludur.
Akreditasyon kapsaminda Defibrilatér Cihazi, FTR Ultrasonu, Kombine Elektroterapi, Tens
Cihaz1 mutlaka bulunmalidur.

3) EKlistelerde belirtilen Solunum Siste nleri igin Biyomedikal Cihazlarin Biyomedikal Metroloji
Faaliyetlerinin yapilmasindan “TS EN ISC/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarimin Yeterliligi i¢in Gene Sartlar” standardina gore akredite firma sorumludur.
Akreditasyon kapsaminda Anestezi, Ventilotér, BIPAP, CPAP, Vaporizator mutlaka
bulunmalidir. muv{@ﬁﬂ
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4) EK listelerde belirtilen Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing ve Devir grubu
Cihazlar igin Biyomedikal Metroloji Faaliyetlerinin yapilmasindan “TS EN ISO/IEC 17025
Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar” standardina gore
akredite firma sorumludur. Kalibrasyon Laboratuvari Akreditasyon kapsaminda Manometre,
Pistonlu Pipet cihazlari mutlaka bulunmahdir. Deney Laboratuvan Akreditasyon kapsaminda ise
Infiizyon Pompalan, Analog Tansiyon Aletleri, Siringa Pompalan (Perfiizator), Elektrikli
Tibbi Emme Cihazlar: (Aspiratér) cihazlar1 mutlaka bulunmalidir.

5) Yiiklenici Firma Metroloji Faaliyetlerini Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu tarafindan
yayinlanan Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan yayinlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmeligine uygun olarak gergeklestirmekle yiikiimliidiir.

6) Metroloji faaliyetlerini gergeklestirecek yiiklenici firma personellerinin egitim seviyesi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yaymlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda yayinlanan yénetmeliginin sartlarina uygun olmaldir.

7) Firma tarafindan sunulacak hizmette ¢alisacak tiim personelde Saglik Bakanlig Saghk
Hizmetleri Genel Mudiirliigii tarafindan yaymlanan Uzman Egitim Standartlarina uygun olarak
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilmis bir egitim kurumundan temel
teorik egitim almig olmasi ve yer alan yetki gruplari kapsamina giren tibbi cihazlar igin ilgili yetki
grubunda egitim almig olmas: sartlan gereklidir.

- Akig, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir
- Elektro cerrahi Sistemleri

- Elektro terapi Sistemleri

- Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

- Solunum Sistemleri

- Ultrason-Doppler Goriintilleme Sistemleri

- X-Isinli Goriintiileme Sistemleri

8) Yiiklenici firma, Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
veya Saghk Bakanlig: tarafindan yapilacak mevzuat (yonetmelik, kilavuz vb.) degisikliklerine
hizmeti ifa esnasinda uyum saglayacak ve hizmeti bu mevzuata uygun olarak gergeklestirecektir.

9) Biyomedikal metroolji hizmeti, Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmeliginde yer alan mezuniyet branglari, personel niteligi gerekliligini saglayan uzmanlar
veya teknikerler tarafindan yapilacaktir. Kalibrasyon yapacak uzmanin ve idari amir olarak yetkili
sorumlu miidiiriin almasi gereken egitimler Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca
yetkilendirilmis egitim kurumlari tarafindan verilecek olup, belirtilen egitim kuruluslarinin hizmet
stiresi igerisinde belirlenmesi durumunda personel niteligi ve gereklilikleri arasinda aranacaktir.

10) Metroloji hizmetini uygulayacak olan firma kalibrasyon yapilacak cihazlarda hangi test
cihazini kullanacagini ibraz etmeli ve kalibratér envanterini bildirmelidir. Metroloji hizmeti
sunacak olanirfnalar kalibrasyon referans test cihazlarina ait ibiist kurum tarafindan izlenebilirligi
olan, gegerli tarihe sahip sertifikalarin1 sézlesme esnasinda sunacaktir.

11) Tibbi cihazlar igin yapilacak olan metroloji test islemleri EK-3’de belirtilen listedeki
standartlara gore yapilacak olup yapilan test ve islemler metroloji raporunda her cihaz igin ayr ayr
mutlaka belirtilecektir.

12) Metroloji hizmetini uygulayan teknik personelin TUBITAK-UME, TSE, TURKAK akredite
bir kurulustan ve/veya konusunda uzmanlig bilinen bir kurumun egmmlerme katllm‘&metrolop
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ve kalibrasyon konusunda sertifikalandirilmig uzmanlar veya teknikerler olmasi gerekmektedir.
Sertifikalandirilmig uzman veya teknikerlerin (en az 2 teknik personel) egitim belgeleri szlesme
esnasinda beyan edilecektir.

13) Yiiklenici Firma kesinlikle Ariza-Tespit-Onarim ve Periyodik Bakim islemlerine
karigmayacaktir.

14) Hastanede metroloji uygulamasi yapilacak cihazlar, hastaneden en az bir teknik personelin
refakatiyle yerinde yapilacaktir.

15) Firma, metroloji islemi veya transfer sirasinda olasi arizalanma, diigme, kirilma vb. gibi
olaylarin tamamindan sorumludur. Olasi bir durumda her tiirlii hasar firma tarafindan UCRETSIZ
telafi edilecektir.

16) Metroloji hizmeti igin gorevlendirilen personellere ait her tiirlii i giivenligi firma
yikiimliiligiinde olacaktir.

17) EK:2de belirtilen listede sebeke gerilimine dahil monofazik, elektrik lie galisan biitiin
biyomedikal cihazlar i¢in elektrik giivenlik testini TS EN 60601-1 direktifine gore iicretsiz
yapmali ve sertifikaya eklemelidir.

18) Calisan personelin tiimiiniin firma ¢alisani oldugunu goésteren PVC yaka kartlarini beyan
etmesi zorunludur. Hastane igerisinde ¢alisma esnasinda yakada bulundurulmasi gerekmektedir.

19) EK:2’de bulunan listedeki cihaz ¢esitleri baz alindiginda saglik tesislerinde toplam cihaz
adetinden fazla cihaz/cihazlar oldugu durumda, 6nceki yil igerisinde kalibrasyonu yapilmis fakat
belli bir siire sonra arizalanip onarim goren, kalibrasyon tarihi gelecek yil igerisinde biten ve
hastane envanterine ilgili yil igerisinde dahil olan kalibrasyon yapilmasi gereken cihazlarin tiimiine
ayn yil igerisinde teklif edilen fiyatlar {izerinden yiiklenici firma tarafindan metroloji(kalibrasyon)
hizmeti uygulanacak higbir ek ticret talep edilmeyecektir.

20) Cihazlarin kalibrasyon dnceligi ve sirasi, Klinik Miihendislik Birimi tarafindan belirlenecektir.

21) Yiiklenici belirtilen tarihler ilgili hastane yonetimi ve yiiklenici firmanin karsilikli mutabakata
varmasiyla degistirilebilecektir. Yiiklenici firma kalibrasyon islemine baglayacag tarihi en az §
(Bes) giin once ilgili hastane yonetimine ve --- Il Saghk Miidiirliigii Kamu Hastaneleri
Hizmetleri Baskanhg Klinik Miihendislik Birimine resmi olarak bildirecektir.

22) Metroloji islemleri ve galigmalari mesai saatleri igirde sorumlu personel esliginde yapilacaktir.
Mesai saatleri diginda yapilmasi gereken metroloji igleraleri ise hastane idaresinin uygun gordiigii
zamanda ve gorevli personel esliginde yapilacaktir.

23) Kalibrasyonlarin uygun sekilde yapilip yapilmadig: hastane teknik personeli ve --- il Saghk
Miidiirliigii Kamu Hastaneleri Hizmetleri Baskanh@mn gorevlendirecegi Klinik Mithendislik
Birimi personeli/personelleri tarafindan kontrol edilecektir. Kalibrasyonu uygun bulunmayan cihaz
ve aletler yeniden kalibrasyon yapilacaktir.

24) Test ve kalibrasyon hizmetleri i¢in gerekli olan tiim test ve kalibrasyon cihazlari kalibrasyon
yapan firma tarafindan temin edilecektir. Ayrica firma, kul'znilacak kalibrasyon ve test cihazlarinin
da kalibrasyonlu (akredite edilmis bir tist kurum tarafindan kalibrasyon edilmis cihazlar olacaktir)
cihazlar oldugunu teyit edecektir. Kalibrasyon cihazlarinin, kalibre tarihi,
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etiketlemesi, sertifikalan, bir sonraki kalibre tarihi, etiketlenmesi, sertifikalar, bir sonraki kalibre
tarihi vb. bilgilerini teyit etmekle yiikiimliidiir.

25) Cihaz listelerinde bulunmayan cihaz sayilarindaki %10°lik fazla cihaz ve bir
kalibrasyon dénemi iginde temin edilen cihazlarda ek iicretlendirme yapilmadan
YUKLENICI FIRMA tarafindan kalibrasyonu yapilacaktir.

26) YUKLENICIi FIRMA kalibrasyonu yapilan cihaz listelerini ayri birim bazinda bir
liste olarak hazirlayacaktir ve Hastaneye birim bazinda dijital ortamda Excel formatinda
teslim edeceklerdir. Birim bazinda listelenmemis belgeler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

27)  Yiiklenici firma kalibrasyon sertifikalarim dijital ortamda PDF formatinda kopyalarin
hastaneye teslim edecektir.

28) Test ve kalibrasyonlarin HASTANE’de verilen hizmeti aksatmayacak sekilde
mahallinde yapilmasi esastir. Ancak, mahallinde yapilamayan test ve kalibrasyonlar i¢in
cihazlar (pipet mikro pipet sicaklik gostergesi vb.) YOKLENICi FIRMA’nin
laboratuvarlarina génderilebilir. Cihaz(lar)in tiim tagima giderleri ve tagima esnasinda
olabilecek sorunlarda sorumluluk YUKLENICI FIRMA’ ya aittir.

29) Kalibrasyonu yapilacak olan cihazlarin transferi sirasinda iicret, arizalanma, diisme, kirilma
vb. genel olaylarin tamamindan firma sorumludur. Olasi bir durumda her tiirlii hasart UCRETSIZ
telafi edecektir.

30) YUKLENICIi FIRMA kalibrasyonunu yaptig1 cihazlarin kullanicilarina idarenin ve
kullanicilarin yeterli gorecegi siirelerde kalibrasyon sonuglarinin degerlendirilmesi egitimini
vermeli ve bunun i¢in iicret talep etmemelidir.

31) Kalibrasyon alim hizmeti ilk kalibrasyon islemi yapildig1 tarih itibari ile her cihaz i¢in
bir y1l gegerli olacaktir. Hizmet alim yili i¢inde anzalanip tamir edilen ve tekrar kalibrasyon
istenen cihazlarin kalibrasyonlari YUKLENICI FIRMA tarafindan yapilacak ve ek iicret
talebinde bulunulmayacaktir.

32) Firma kalibrasyonu yapilan cihazlan liste halinde hastaneye sunacaktir. Listede bulunan
cihazlarin marka, model, kiinye numarasi, bulundugu yer yazilmalidur.

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

34) Kalibrasyon islemi tiim cihazlar igin JCI, TSE, AAPM, IPEM, IEC, FDA, European
Commission, BIR, ACR vb. tarafindan dngoriilen-kabul edilir parametrelerde yapilacaktir. EK-
3’de kilavuzda belirtilen standartlara uygun yapilacaktir.

35) EK-2 listede bulunan cihazlarin her biri igin ayri ayn is yiikii analizi yapilarak gerekli hizmet
stiresi (her cihaz i¢in kalibrasyon siiresi) ihale sirasinda beyan edilmelidir.

36) Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik’in 11. maddesi
uyarinca yiiklenici firma ve personeli, yiriittiikleri muayene faaliyetlerine iliskin hiikiim verme
bagimsizliklari ve dogruluklariyla gatismaya neden olabilecek higbir faaliyetin igerisinde yer
almamahdir. Ozellikle; tibbi cihazlar tasarlayan, tireten, tedarik eden, kurulumunu yapan, satin
alan, sahibi, kullanicisi veya bakimini yapan durumunda olmamalidir.

Syyfa 4/10 W“
3\\]0‘“

Betul SARSIK



37) Tibbi Cihazlarn Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik’in 11. maddesi
uyarinca yiiklenici firma, tibbi cihazlan tasarlayan, iireten, tedarik eden, kurulumunu yapan, satin
alan, sahibi, kullanicis1 veya bakimini yapan durumundaki tiizel kigiliklerin bir pargasi olmamali
veya bu tiizel kisilik ile baglantili olmamalidir.

B. ETIKETLEME VE RAPORLAMA
B.1 ETIKETLEME

1) Firma kalibre ettigi her bir cihaz igin EK-4’de belirtildigi sekilde metroloji etiketi tanzim
edecektir. Bu etiketler anti bakteriyel, silinmez, yanmaz, yirtilmaz 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 kullamima uygun ¢ikmigsa EK-4’de
belirtildigi sekilde yerinde etiketleme yapilacaktir.

3) Metroloji hizmeti_sonucunda uygunsuzlugun tespit edilen cihazlara EK-4’de belirtildigi
sekilde UYGUN DEGILDIR ibareli kirmiz: etiketin yapistinimasi gerekmektedir. Metroloji
hizmeti sonrasi “Simirli Kullanima Uygundur” sonucuna ulasilan donammlar iizerinde sinirh
kullamm sartlan agik¢a belirtilmeli veya simirli kullanima sebep olan modiiller / &zelliklerin
kullanimi kisitlanmalidir.

B.2 RAPORLAMA
B.2.1 KAPAK SAYFASI

1) Kapak sayfasi her donamima 6zel olmakla beraber her metroloji faaliyeti dsneminde bir tane
diizenlenir. Performans ve giivenlik raporlari tek bir kapak sayfasi altinda toplanir. Her kapak
sayfasinda izlenebilirligi saglayacak asagidaki verilerin bulunmas: gereklidir. Ornek Kapak sayfas
formati Ek 1’te sunulmustur.

2) TXedarikci/Kurum Antedi : Biyomedikal Metroloji Hizmetini uygulayan tiizel kisiye ait

kurumsal bilgiler.
3) Etiket : Donanim iizerine ilistirilen etiket bilgilerinin yer aldi1, rapor
numarasi ile iligkili izlenebilirlik bilgileri.

4) Kurum Ad i Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi saglik tesisi
ve / veya saglik aracimin bagh bulundugu Van 1l Saghk Miidiirliigii Kamu Hastaneleri Hizmetleri
Baskanligi’nin tam ad.

5) Saghk Tesisi Adi i Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi donanimin ve
/veya saglik aracimin bulundugu saglik tesisi, hastanenin tam adi.

6) Rapor No : Her donamima 6zel diizenlenen Biyomedikal Metroloji Raporlarina ait
benzersiz takip numarasi.

7) Uvgulama Tarihi _ : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin edinim ve / veya planlanan
tarthinden farkli olarak, hizmetin uygulandig, faaliyetin gosterildigi tarih aralig.

8) Kiinve No : MKYS iizerinden her donanima 6zel tiretilen, her donanimin
lizerinde kare kod ile ilistirilmisg, benzersiz, tekil kiinye numarasi.

9) Bivomedikal Tiir : MKYS iizerinden ilgili uzmanlarca tamimlanmis, donanim

tizerindeki kare kodun okutulmast ile envanter kaydinda gézlemlenebilen lﬁ@gf bilgisi.
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10) Bivomedikal Tanim i MKYS iizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanim

tizerindeki kare kodun okutulmas ile envanter kaydinda gozlemlenebilen detay sinif bilgisi.

11) Seri Numaras : Her donanima, iiretim bandinin sonunda iireticisi tarafindan
verilen seri iiretim numarasi.
12) Bulundugu Yer : MKYS iizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin

iizerindeki kare kodun okutulmas ile gozlemlenebilen donanimin yerleske, lokasyon bilgisi.

13) Bulundugu Brans _ : MKYS iizerinden ilgili uzmanlarca tammlanmis, donanimin

iizerindeki kare kodun okutulmas ile gézlemlenebilen donanimin kullanildigi klinik brans bilgisi.

14) Test Savisi i Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima
uygulanan test sayisidir. Her test i¢in ayri rapor sayfas1 diizenlenir.

15) Sayfa Savisi ; Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima o6zel
diizenlenen raporlarin toplam sayfa sayisim igerir. Bu sayiya kapak sayfasi dahildir.

16) Uvgulama Yeri ; Biyomedikal Metroloji Hizmeti donanimin bulundugu yerde
veya kontrollii ortam gerektirmesi durumunda laboratuvarda gergeklestirilebilir. Yerinde
gergeklestirilmesi durumunda bir kurum personelinin nezaret etmesi gereklidir. Nezaret eden
personele ait bilgiler rapor kapaginda belirtilir. Laboratuvarda gergeklestirilmesi durumunda ise,
donamimin tedarikgiye saglam bir sekilde teslim edildigine dair tutanak tutulur. Bu tutanaga iliskin
bilgiler rapor kapaginda belirtilir.

17) Nihai Sonuc ve Genel Degerlendirme: Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri sonucunda iic

farkl nihai sonug iiretilebilir. Donanimin teknik agidan saglik hizmeti sunmaya elverisli olmamasi
ve / veya kullaniciya zarar verebilecegi durumlarda “Kullamma Uygun Degildir.” karar verilir.
Bu kararla beraber uzman goriisiiniin detaylandinlmasi, teknik onerilerin sunulmasi gereklidir. Bu
oneriler donanima yonelik iiriin giivenligine ve / veya servis hizmetine iliskin olabilir. Donanimin
teknik agidan saghk hizmeti sunmaya elverisli olmasi ve / veya kullaniciya risk teskil etmemesi
durumlarda “Kullamma Uygundur.” karan verilir. Bu kararla beraber uzman goriisiiniin
detaylandirilmasi zorunlu degildir ancak; tavsiye niteliginde bilgi verilebilir. Donamimin bazi
fonksiyonlarini yerine getirememesi ancak bu durumda dahi kismi olarak saglik hizmetinde
kullanilmasi uygun ise ve kullameciya risk teskil etmiyorsa “Stnerls Kullamma Uygundur.” karari
verilebilir. Bu kararla beraber uzman goriisiiniin detaylandirilmasi, kullanim sartlarinin detayli
sekilde belirtilmesi gereklidir. Simirh Kullamma Uygunluk, biyomedikal metroloji hizmeti veren
teknik personel ile donanim operatorii ile birlikte verilmelidir. Sinirli Kullanima Uygunluk karar
verilen biyomedikal donamim ilgili mevzuatlar ve imkanlar ¢ergevesinde derhal teknik hizmete
tabii tutulur. Bu siire igerisinde olusabilecek olumsuz tiim olaylar donanim operatoriiniin
sorumlulugundadir.

18) Miihiir / imza ; Biyomedikal Metroloji Faaliyetinin uygulandigi ve /
veya sorumlu oldugu laboratuvardan sorumlu idari amirin adi, soyadi ve iinvam agik bir sekilde,
kisaltma kullanmaksizin belirtilmelidir. Laboratuvara ait miihiir ve sorumlu miidiire ait 1slak imza
veya elektronik imza bulunmalidir. Imza sahibi idari amir, kapak sayfasinda belirtilen Genel
Degerlendirme (Uzman Gériigii)’ nii sunan, Nihai Sonu¢’a karar veren sorumlu miidiir olmalidir.
Sorumlu miidiir bu degerlendirme ve sonuca Rapor Sayfalari’'nda belirtilen sonuglara gore
yorumlamalidir.

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

B.2.2 RAPOR SAYFALARI
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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 her bir test basligi i¢in ayr1 rapor sayfasi diizenlenir. Performans ve
giivenlik amagh metroloji raporlarinda tek bir kapak sayfasi uygulanir iken bu testlere iliskin
rapor sayfalarinda oOncelik giivenlik testlerine iliskin sayfalardir. Her rapor sayfasinda
izlenebilirligi ve degerlendirmeleri saglayacak asagidaki verilerin bulunmasi gereklidir.

1) Rapor No : Kapak sayfasinda tanimlanan Rapor No belirtilmelidir.

2) Sayfa Savisi __: Toplam rapor sayfa sayisi ile mevcut sayfa sayisinin aymragh olarak
belirtilmelidir.

3) Etiket  : Kapak sayfasinda tanimlanan Etiket belirtilmelidir.

4) Standart No : Uygulanan test veya deney veya olgiimiin tanimlandigi referans
standardin ulusal / uluslararas1 numarasi belirtilmelidir.

5) Standart Bash@ : Uygulanan test veya deney veya oOlgiimiin tanimlandigi referans
standardin Tiirkge bashg belirtilmelidir.

6) Revizvon Tarihi : Uygulanan test veya deney veya olgiimiin tanimlandigi referans
standardin son revizyon tarihi, ay ve yil bazl olarak belirtilmelidir.

7) Test Madde No ; Uygulanan test veya deney veya 6lgiimiin referans standartta tammlandig
madde numarasi belirtilmelidir.

8) Test Bashf : Uygulanan test veya deney veya olgiimiin referans standartta tamimlandig
bashk belirtilmelidir. Baghg: belirtilmeyenler igin standartta kalin ve biiyiik harflerle veya anahtar
kelimeler ile belirtilmis kavramlar yer almalidir.

9) Xest Tarjhi : Belirtilen test veya deney veya olgiimiin uygulandigi tarih arahi
belirlenen formatta belirtilmelidir. Aym giin igerisinde tamamlanan faaliyetler i¢in uygulama
tarihi tek bir giin olarak giin, ay ve yil olarak belirtilmelidir. (GG.AA.YYYY) Birden fazla giin
aralifinda uygulanan faaliyetler i¢in ise baslangig tarihi ile bitis tarih aralig1 belirtilmelidir.

(GG. AA.YYYY - GG. AA. YYYY)

10) Tamm : Referans standartta belirtilen test veya deney veya 6lgiimiin
gergeklestirilmesi igin asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi)
saglayan referans donanimlarin MKYYS’de yer alan biyomedikal tanimi belirtilmelidir.

11) Marka i Referans standartta belirtilen test veya deney veya 6lgiimiin
gerceklestirilmesi i¢in asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi)
saglayan referans donanimlarn iireticisine ait tescilli marka bilgisi belirtilmelidir. Yetkili firma,
distribiitor veya temsilci bilgisi ile karigtirilmamalidir.

12) Model : Referans standartta belirtilen test, deney veya olgiimiin gergeklestirilmesi
i¢in asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans
donanimlarn ireticisinin belirlemis oldugu model bilgisidir.

13) Seri/ Lot No : Referans standartta belirtilen test, deney veya olgiimiin gergeklestirilmesi
i¢in asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans
donanimlarin iiretim sirasimi belirleyen lot — parti numarasi ve / veya seri numarasi belirtilmelidir.
14) izlenebilirlik ; Referans standartta belirtilen test, deney veya 6l¢iimiin gergeklestirilmesi
i¢in asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans
donanimlarin iretimlerinin sonrasinda izlenebilirligini saglayan Kurum / Kurulus’un tiizel adi
belirtilmelidir. Referans donanimlarin izlenebilirligi “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Kidavuzu’nun  “Referans Metroloji Donammlart” bashg altinda tamimlandigi iizere
gergeklestirilmelidir.

15) Sertifika No _ : Referans standartta belirtilen test, deney veya ol¢iimiin gergeklestirilmesi
i¢in asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans
donanmimlarin iretimlerinin sonrasinda izlenebilirligine iliskin diizenlenen sertifika numarasi
belirtilmelidir.

16) Parametre : Belirtilen test veya deney veya Olglimin uygulanmasi ile
degerlendirilecek olan parametre veya parametreler belirtilmelidir. Tek bir parametre olmasi
durumunda test adi ile ayni tamimin olabilecegi géz 6niine alinmali, birden fazla parametrenin
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bakilmasi durumunda her parametre virgill (,) ile aynlmalidir. Parametrelerde birim bilgisi
bulunmamalidir.

17) Katalog Aralig) : Belirtilen test veya deney veya &lgiimiin uygulandigi biyomedikal
donanimin (test altindaki donamim, deviceunderthe test, DUT) ilgili parametresinin katalog aralig
belirtilmelidir. Bu deger biyomedikal donammlarin kataloglarindan edinilebilecegi gibi donanim
tizerindeki skalalardan da gozlemlenebilir.

18) Birim ; Belirtilen test veya deney veya Olgiimiin uygulanmasi ile
degerlendirilecek olan parametrenin oOlgiimlenebilir standart (SI Unit) veya ozel birimi

(SpecificUnit) veya bilimsel birimi (ScientificUnit) belirtilmelidir. Birden fazla birimin
degerlendirilmesi durumunda her birim virgiil (,) ile ayrilmalidir.

19) Belirsizlik Tipi ; Belirtilen test veya deney veya 6lgiimiin uygulanmasi sirasinda gevre,
kullanici, referans donamm gibi farkli kaynaklardan olusabilecek hata degerlerinin istatistiksel
olarak, belirli giivenirlilik derecesinde hesaba katildig1, 6l¢iim sonucunun giivenirliligini gosteren
matematiksel hesap tiirii belirtilmelidir.

20) Belirsizlik Bilesenleri: Belirtilen test veya deney veya olgiim sonuglarinin giivenirliligine
yonelik etkileyen bilesenler (okuma, gosterge, ortam sartlar1 gibi) listelenmelidir. Genisletilmis
Belirsizlik Degeri, belirtilen test veya deney veya olgiim sonuglarina dahil edilen, 6l¢iimii realize
eden, % 95 givenirlilik katsayisi ile genigletilmis nihai belirsizlik degeri sayisal olarak
belirtilmelidir. Olgiim ve Gozlem Sonuglarindaki Belirsizlik Degeri bu yontemle hesaplanir.

21) ngum_w&nzlgm_&qmnﬂam Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda uygulanacak
olan test veya deney veya ol¢iim sonuglan kalitatif veya kantitatif yontemler ile edinilir. Bu
yontemlere bagl olarak faaliyet sonuglar1 degiskenlik gosterir. Kantitatif yontemlerin sonuglari
nicel, sayisal ve 6lgiilebilir olmalidir. Kantitatif yontemlerin uygulandig metroloji faaliyetlerinde
Referans Deger, Gozlemlenen Deger, Belirsizlik Degeri, Sapma (Fark) Miktar: veya Yiizdesi,
Kabul Edilebilir Deger Araligi ve Uygunluk Sonucu belirtilmelidir. Referans Degerler, dl¢iim
bilgilerinde belirtilen katalog araliindan en az ii¢ deger olarak belirlenecektir. Belirlenecek
degerler, donammin belirtilen parametrede kullamildigi en yiiksek, en diisiik ve orta degerler
olmalidir. Kullamici talebi ile deger sayisi arttirilabilir. Tekrarlanabilirlik amaciyla ek 6lgiimleme
gergeklestirilmeyecek olup bu kapsamda olugabilecek hata payr Belirsizlik Degerine eklenmis
olacaktir. Belirtilen Sapma (Fark) Miktar: veya Yiizdesi’ne bu genisletilmis belirsizlik degeri
cklenerek belirtilecektir. Sapma (Fark) Miktar: veya Yiizdesi, Kabul Edilebilir Deger Araligt ile
karsilastirilarak Uygunluk Sonucu simgesel olarak (gegti / kaldi) belirtilmelidir. Kalitatif
yontemlerin sonuglan ise nitel, kaliteye iliskin, var / yok testleri, sayisal olarak ifade edilemeyen
ya da olgiilemeyen ozelliklere iligkin olmalidir. Kantitatif yontemlerin uygulandigi metroloji
faaliyetlerinde Sorgu Parametresi, Gozlemlenen Sonug¢ ve Uygunluk Sonucu belirtilmelidir.
Sorgu parametresi ile Gézlemlenen Sonucun karsilastirilarak Uygunluk Sonucu simgesel olarak
(gegti / kaldr) belirtilmelidir.

22) Degerlendirme : Gozlemlenen ve / veya dlgiimlenen parametrelerin uzman goriisii ile
degerlendirilmesi ve yorumlanmasi gerekmektedir. Parametrelerin kabul edilebilir deger
arahiklarina gore degerlendirmelidir. Bu degerlendirme her test veya deney veya o6lgiim igin ayr
ayr1 yapilir. Bu alan bos gecilemez. Bu degerlendirme test veya deney veya dlgiimii gergeklestiren
yetkili ve sorumlu personel tarafindan gergeklestirilmeli ve imza altina alinmalidir. Metroloji
faaliyeti kapsaminda uygulanan test veya deney veya dlgiimii gergeklestiren teknik personelin adh,
soyadi, unvami ve bransi agik bir sekilde, kisaltma kullanmaksizin belirtilmelidir. Unvan,
personelin teknik yeterliligini ve egitim seviyesini belirtmelidir. (Om. Biyomedikal Teknikeri,
Elektronik ve Haberlesme Miihendisi, Biyomedikal Teknisyeni gibi) Brang, personelin galistig
kurum veya kurulustaki yetki ve gorev alamni belirtmelidir (Om. Biyomedikal Metroloji
Laboratuvar1 Sorumlu Teknikeri, Temiz Oda Validasyon Uzmani, Manyetik Rezonans
Goriintiileme Uzmani gibi) Faaliyeti gerceklestiren personele ait islak imza veya elektronik imza
bulunmalidir. imza sahibi teknik personel, ilgili rapor sayfasinda belirtilen Degerlendirmeyi
(Uzman Goriisiinii) sunan teknik personel olmalidir.

23) Grafik / Gérsel ;: Rapor sonuglari biyomedikal donanimdan elde edilen gorsel veya
grafiksel ¢iktilar ile desteklenebilir. (")rnegl USG video ¢iktilan, grafiksel leelgelcr “gabl
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24) Bildirim i Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin, tekil
diizenlendiginin, imzasiz / miihiirsiiz gegersiz oldugunun, kontrollii dokiiman oldugunun, kismi

olarak kullamlamayacaginin belirtildigi bildirim yer almalidir.

25) s bu sartname ana ve alt basliklar dahil olmak iizere toplamda 94 (Doksan dort) madde olup,
yiiklenici firma higbir ek iicret talep etmeksizin, sartnamenin tiim yiikiimliiliiklerini yerine
getirecektir.
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