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1) Vereceginiz fiyat tekliflerinde firma kagesi, yetkili imzas1, Vergi No veya TC Kimlik Numaras olmak zorundadir.
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10) Teklif veren firma/firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmig sayilir.
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2.2.1.GENEL HUSUSLAR

1.Hizmeti sunacak olan firmanin "TS EN ISO 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi olmal ve
icerigin "Biyomedikal Cihazlarin Kalibrasyonu" ibaresi aglk¢a yaziimalidir

2.Yiiklenici firma biinyesinde en az bir adet Biyomedikal Mithendisi bulunmalidir ve
diplomas: ibraz edilmelidir.

3.Biyomedikal metroloji hizmeti saglayacak olan uzmanlarin EK-5 da yer alan T.C Saghk
Bakanhig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yaymlanmig olan ySnetmelige bagl
olarak belirtilen yetki gruplarindaki cihazlari yapmaya yetkili meslek gruplarindan mezun

olmus olmalarr gereklidir.
4. Yiuklenici firmadan alinan hizmette T.C Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

tarafindan 25.06.2015 tarihinde yaymlanmig "Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yonetmelik" ve T.C Saglik Bakanhg Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Klinik
Miihendislik Yénetim Birimi 21.06.2016 tarihli 951.01.04-E610 say1l1 yazinin eki olan
Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunun gerekleri aranir. Igili yonetmelik ve kilavuzda
gergeklegtirilecek giincelleme ve geligtirmelere gore hizmet uygulama metodu idare tarafindan
degistirilebilecektir

5.Yuklenici firma: personel, niteligi, egitimi, yapilacak Test kontrol kalibrasyon gereklerini ve
sahip olunan donanim ve yazilimlar ile ilgili olarak Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan ilgili ybnetmenlikte tanimlanan ve hizmet siiresi igerisinde kurum tarafindan
belirlenecek diger kogullar saglamalidir. Bu kapsamda biyomedikal metroloji hizmeti sunacak
uzmann ve idari amir olarak yetkili sorumlu midiiriin almasi gereken egitimler Ttirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumunca yetkilendirilmis egitim kurumlar tarafindan verilecek olup, belirtilen
egitim kuruluslarinin hizmet siiresi icerisinde belitlenmesi ve gerekli egitim-yetkilendirme
stireglerinin hizmet siirelerinden énce tamamlanabilmesi durumunda personel niteligi ve
gereklikleri arasinda aranacaktir.

6.Saghk Bakanligi tarafindan ilgili hizmetle ilgili yayinlanacak genelge, teblig vs.

dogrultusunda yeni yayinlanan genelge, teblig vs, kapsaminda herhangi bir iicret talep

etmeden mevzuata uygun degisiklik yapilacaktir,

7.Firma, s6z konusu hizmeti cihazin bulundugu bagh saglik tesisi idaresince belirlenen
personel nezaretinde mesai saatleri igince yapacaktir. Mesai saatleri diginda yapilmasi gereken
metroloji faaliyetleri ise bagh saghk tesisi idaresinin uygun gordiigll zamanda, bagh saghk
tesisi idaresince belirlenen personel nezaretinde yapilacaktir.

8.Kalibrasyon islemi tiim cihazlar icin JET, TSE,
CCRLAAPM,IPEM,IEC,FDA,EuropeanCommission, BIR, ACR vb.tarafindan Gngoriilen-

kabul edilir parametrelerde yapilacaktir. Tibbi cihaz kalibrasyonlar: standart periyodik zaman
araliklarinda ECRI standartiart g6z &niinde bulundurularak listede belirtilen periyotlarda
licretsiz yapilacaktir.

9.Tibbi cihazlara ait uygunluk etiketleri(kiinye numarali olarak) yiiklenici firma tarafindan
her bir cihazin biyomedikal metroloji hizmeti bitirildiginde, cihazlara biyomedikal .metroloji
faaliyetini gergeklestiren yiiklenici firina tarafindan yapistirilacaktir. Bu etiket Biyomedikal
Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda ve EK-3'te belirtilen etiket standartlarina gore
tasarlanacaktir.
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10.Yuklenici firma, biyomedikal metroloji faaliyetlerinde kullanacagi referans
donanimlarm; izlenebilirlik sertifikalarnin bir st kuru.mveya TURKAK. veya muadili
tarafindan akredite olmus izlenebilirligi olan laboratuvarlardan veya referans donanimin
tiretici/yetkili servis firmasindan alnan sézlesme siiresince gecerli tarihe sahip oldugunu
ve Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna gore standartlarda bulunan test
islemlerini yerine getirebilmek igin asgari sartlari sagladigini beyan edecektir. Ayrica
yuklenici firma, biyomedikal metroloji faaliyetlerinde kullanacagi referans donanimlarin
kendisine ait oldugunu veya eger baska bir kurumdan donanimlar kiraladi ise bu igin
toplam siiresinin sonuna kadar bu donanimlar: kiraladigini belgelendirecektir,

I'.Hastane igerisinde s6z konusu hizmet sirasinda firmada gorevli personelin tiimiiniin firma
¢alisan1 oldugunu belirten yaka kartlarin: beyan etmesi zorunludur,

12.Firma, her tiirlii can, mal ve is glivenligi tedbirlerini almak zorundadir.

13.Yiklenici firma, kesinlikle Ariza-Tespit-Onarim ve Periyodik Bakim islemlerine
karigmayacaktir,

14.Firma, cahistiracagi personelin her tiirlii yol, konaklama, yemek vb. giderlerini kendi

karsilayacaktir,
Bunlarla ilgili kesinlikle herhangi bir ek ticret talep etmeyecektir,

I5.Biyomedikal metroloji faaliyetleri esnasinda veya ftransfer sirasinda meydana
gelebilecek arizalanma, diigme, kirilma gibi her tiirlii olaydan ilgili firma sorumludur ve her
tiirlti hasar UCRETSIZ olarak telafi edilecektir.

16.Yiuklenici firma, s6zlesme somas: Genel Sekreterlik tarafindan bildirilen bagh saghk
tesisi bazli listelenmis tarihlerde, ilgili saglhk tesisinde metroloji hizmeti igin hazir
bulunacak ve hizmet bitene kadar araliksiz devam edilip, kalite yonetim siirecine gére 6n
goriilen siirede tamamlayacakur,

I'7.Firma kalibrasyonu yapilan cihazlar: liste halinde bagli saglik tesisi idaresine
sunacaktir. Listede cihazlara ait cihaz adi, marka, model, seri no, kiinye numarasi ve
bulundugu yer bilgisi bulunmahdr.

I8.Yiiklenici firma biyomedikal metroloji faaliyeti gergeklestirecegi EK listede belirtilen
her bir tibbi cihaz kalemi igin uygulanacak kalibrasyon standardi, bakilacak parametreler,
kalibrasyon periyodu ve kullanacag: referans donanimin oldugu bir tablo hazirlayarak ise
baslamadan 6nce bagh saglik tesisi idaresine ve Genel sekreterlik Klinik Miihendislik
Birimine teslim edecektir.

19.Firma, EK listelerde bulunan bu listelerin disinda kalan cihazlar var ise bu cihazlarin
tamamini licretsiz yapacaktir,

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

2L.EK listelerde bulunan cihaz kapsaminda bagli saglik tesisine hizmet i¢in gelindiginde
arizali olan cihazlar var ise bagl saglik tesisi tarafindan ariza giderildikten sonra haber
verilmesine miiteakip cihazlar firina tarafindan ticretsiz kalibre edilecektir.

i{ﬁ[/‘
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22.EK:I 'de belirtilen listede gebeke gerilimine dahil monofazik, elektrik ile ¢alisan biitiin
biyomedikal cihazlar igin elektrik giivenlik testini TS EN 60601- 1 dircktifine gore

tcretsiz yapmali ve sertif'ikaya eklemelidir. _
23.Kalibrasyonlarin uygun sekilde yapilip yapiimadig hastane teknik personeli ve fli Saghk
Miidiirliigiiniin gorevlendirecegi Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi
personeli/personelleri tarafindan kontrol edilecektir. Kalibrasyonu uygun bulunmayan cihaz
ve aletler yeniden kalibrasyon yapilacaktir.

24.Metroloji iglemleri tamamlanan tiim cihazlara (kullanima uygun olan, kullanima uygun
olmayan ve sinirh kullanima uygun olan) firma tarafindan EK-4'te belirtilen rapora uygun 1
adet sertifika hazirlanarak dosyalanmasi gerekmektedir.

25.Hastane bazli metroloji ¢alismas: bittikten soma en ge¢ 14(ondort) takvim giinii
soma metroloji raporlari imzali olarak veya elektronik imzali olarak sayisal ortamda ilgili
saglik tesisinin teknik birimine/klinik: ranorlarim imzalanmic hallari 7 adot niicha

biinyesindeki Klinik Miihendislik Hizmetleri Birim Sorumlusuna teslim edilecektir.

26.cihazlarin raporlari "ACIL SERVIS METROLOJI RAPORLARI" adli dosyanin iginde
olacaktir.) Yiiklenici firma hastane bazinda her bir cihaz i¢in raporlara gére metroloji sonug
cizelgesi olusturup, bagli saglik tesisi idaresine ve Genel Sekreterlik biinyesindeki Klinik
Miihendislik Hizmetleri birimine teslim edecektir.Ayrica metroloji islemleri tamamlanan
cihazlara ait tiim 8l¢iim sonuglar:

27.Eksik veya yanlis oldugu tespit edilen raporlarin yiiklenici firmaya bildirilmesinden
sonra en ge¢ S(bes) is giinii sonunda diizeltmeler yapilarak ilgili birimlere teslim

edilecektir
3. ETIKETLEME VE RAPORLAMA

3.1.LETIKETLEME

[)Firma kalibre ettigi her bir cihaz igin EK-3'te belirtildigi sekilde metroloji etiketi

tanzim edecektir.

Bu etiketler anti bakteriyel, silinmez, yanmaz, yirtilmaz olmalidir. Etikette, kalibrasyonu
yapilan cihazin kiinye numarasi, kalibrasyon sertifika numarasi, firma logosu kalibrasyon
yapihs tarihi ve bir sonraki kalibrasyon tarihi (periyodu) yazilacaktir.

2)Kalibrasyon edilen cihaz, kalibrasyon sonucunda kullanima uygun ¢ikmissa EK-3'te
belirtildigi sekilde yerinde etiketleme yapilacaktir.

3)Metroloji hizmeti sonucunda uygunsuzlugun tespit edilen cihazlara EK-3'te belirtildigi
sekilde UYGUN DEGILDIR ibareli kirmizi etiketin yapistiriimas: gerekmektedir.

4Metroloji hizmeti sonrasi "Sinirl Kullanima Uygundur” sonucuna ulagilan donanimlar
lizerinde sinirl kullanim sartlart agikga belirtilmeli veya simirli kullanima sebep olan
modiiller/ dzelliklerin kullanimi kisitlanmalidir.

Saglikta kalite Akreditasyon ve Caligan Haklari Dairesi Baskanlig:

DMC13.03

Kalibrasyon testine tabi tutulan tibbi cihazlarin kalibrasyon etiketi bulunmali, etiket

lizerinde asgari agagidaki bilgiler bulunmalidir:

Kalibrasyonu yapan firmaya ait tanimlayici bilgi

Cihaz kimlik numarasi

Kalibrasyon tarihi

)dlif
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Kalibrasyon gegerlilik siiresi

Kalibrasyon Sertifika numarasi

Kalibrasyonu gegen, kismi gegen veya gegemeyen cihazlar igin kalibrasyon etiketlerinde
farkl1 renklendirmeler yapiimalidir.

RAPORLAMA

Kalibrasyonu yapilan tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon raporu bulunmali,
raporda asgari asagidaki bilgiler yer almalidur.

Kurulusun ad1 ve iletisim bilgileri

Varsa yetki belgesine ait bilgi

Test. kontrol ve kalibrasyonu yapilan tibbi cihazin bulundugu hastaneye ait tanimlayict
bilgileri

Test, kontrol ve kalibrasyonu yapilan tibbi cihazin yeri, adi,markasi,modeli,kimlik ve seri
numarasi

Tibbi cihaza yapilan test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri, 8lgim degerleri, sonuglari ve
blgtim belirsizligi ile bu iglemlerin hangi standart ve kriterlere gore yapildig1

Test. kontrol ve kalibrasyon iglemi igin kullarulan cihaz, donanim,yazilim ve aksesuarlarin
adi markasi, modeli,seri numarasi,kalibrasyon tarihi,sertifika numarasi ve kalibrasyonun
yapildigr yer

Test, kontrol ve kalibrasyonu yapan ve onaylayan kisilerin ad, soyadi ve imzasi

Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildigi yer,tarih ve gegerlilik siiresi

Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildigi yerin ortam sartlari ile ilgili sicaklik, basing,nem
ve benzeri bilgiler

Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun numarasi

Kalibrasyonu yapan personelin egitim sertifikasyon bilgileri

Hizmet alimi yoluyla hastanede yapilan test, kontrol ve kalibrasyon caligmalari sirasinda
tiim siireci gozetim altinda tutan hastane personelinin imzast

1)Kapak sayfast her donanima 6zel olmakla beraber her metroloji faaliyeti déneminde bir
tane diizenlenir. Performans ve giivenlik raporlari tek bir kapak sayfasi altinda toplanir. Her
kapak sayfasinda izlenebilirligi saglayacak asagidaki verilerin bulunmasi gereklidir. Ornek
Kapak sayfasi formati Ek 4'de sunulmugtur.

2)Tedarikei / Kurum Antetli : Biyomedikal Metroloji Hizmetini uygulayan tiizel kigiye
ait kurumsal bilgiler.

3)Etiket . Donanim iizerine ilistirilen etiket bilgilerinin yer aldif,

rapor numarast ile iligkili izlenebilirlik bilgileri.
4)Birlik Adi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandig: saglik tesisi

ve/ veya saglik aracinin bagh bulundugu Kamu Hastaneleri Birligi'nin tam adu.
5)Saglk Tesisi Adi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandig1 donanimn
ve /veya saglik aracinin bulundugu saghk tesisi, hastanenin tam adi.
6)Rapor No . Her donanima 6zel diizenlenen Biyomedikal Metroloji
Raporlarina ait benzersiz takip numarasi.
9)Uygulama Tarihi . Biyomedikal Metroloji Hizmetinin edinim ve / veya
planlanan tarihinden farkli olarak, hizmetin uygulandigy, faaliyetin gosterildigi tarih araligl.

9)Biyomedikal Tiir . MKYS iizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmig, donanim
iizerindeki kare kodun okutulmasi ile envanter kaydinda gézlemlenebilen tist sunif bilgisi.
10) Biyomedikal Tanim - MKYS tizerinden ilgili uzmanlarca tanmimlanmig, donanim
tizerindeki kare kodun okutulmast ile envanter kaydinda gézlemlenebilen detay sinif bilgisi.

11) Seri Numarasi - Her donamima, iiretim bandinin sonunda iireticisi tarafindan

7)Uygulama Tarihi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin edinim ve / veya planlanan
tarihinden farkl: olarak, hizmetin uygulandig, faaliyetin gosterildigi tarih aralig1.

8)Kiinye No 1 : MKYS ﬁzerind’enJguer donanima ozel {iretilen, her don@lmm iizerinde

KA ysr o W)
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verilen seri {iretim numarast.

12)Bulundugu Yer : MKYS iizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin
tizerindeki kare kodun okutulmasi ile gézlemlenebilen donanimin yerleske, lokasyon bilgisi.
13)Bulundugu Brans : MKYYS iizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis,

donanimin tizerindeki kare kodun okutulmasi ile gézlemlenebilen donanimin kullanildig:
klinik brang bilgisi.
14)Test Sayisi : Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima
uygulanan test sayisidir. Her test i¢in ayn rapor sayfas: diizenlenir.

15)Sayfa Sayisi : Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima
dzel diizenlenen raporlarin toplam sayfa sayisini igerir. Bu sayiya kapak sayfasi dahildir.
16)Uygulama 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 gerceklestirilmesi

PHILMIILIL . AU LLILGHIGL S TILQINILL ULV LUV DG ELLIMG UNLLLLILLL .

17)Nihai Sonug ve Genel Degerlendirme : Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri sonucunda iig
farkli nihai sonug tretilebilir. Donanimin teknik agidan saglik hizmeti sunmaya elverisli
olmamasi ve / veya kullaniciya zarar verebilecegi durumlarda "Kullamima Uygun Degildir. "
karart verilir. Bu kararla beraber uzman gorisiiniin detaylandirilmasi, teknik &nerilerin
sunulmasi gereklidir. Bu Oneriler donanima yonelik iiriin giivenligine ve / veya servis
hizmetine iligkin olabilir. Donanimin teknik a¢idan saglik hizmeti sunmaya elverigli olmasi ve
I veya kullaniciya risk teskil etmemesi durumlarda "Kullamma Uygundur."” Karari verilir. Bu
kararla beraber uzman goriisiintin detaylandirilmas: zorunlu degildir ancak; tavsiye
niteliginde bilgi verilebilir. Donanimin bazi fonksiyonlarini yerine getirememesi ancak bu
durumda dahi kismi olarak saglik hizmetinde kullanilmasi uygun ise ve kullaniciya risk tegkil
etmiyorsa "Swurlt Kullamma Uygundur." karar1 verilebilir. Bu kararla beraber uzman
goriigtintin  detaylandirilmasi, kullamm sartlarmin detayli sekilde belirtilmesi gereklidir.
Sinirli Kullanima Uygunluk, biyomedikal metroloji hizmeti veren teknik personel ile
donanim operatorii ile birlikte verilmelidir. Smirh Kullanima Uygunluk karari verilen
biyomedikal donanim ilgili mevzuatlar ve imkanlar ¢ergevesinde derhal teknik hizmete tabii
tutulur. Bu siire igerisinde olusabilecek olumsuz tim olaylar donanim operatdriiniin
sorumlulugundadir.

18)Miihiir / imza : Biyomedikal Metroloji Faaliyetinin uygulandigi ve / veya
sorumlu oldugu laboratuvardan sorumlu idari amirin ad1, soyadi ve tinvani 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 Gdriigii) 'nii sunan, Nikai Sonug'a karar veren sorumlu miidiir

olmalidir. Sorumlu miidiir bu degerlendirme ve sonuca Rapor Sayfalar1 '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 kullamlamayacagmin belirtildigi bildirim yer almalidur,

RAPOR SAYFALARI
Rapor sayfalari, donanima uygulanan her teste ait teorik ve katalog bilgilerinin yer aldigi,
niceliksel ve niteliksel gbzlem degerlerinin yer aldigi sayfalardir. Referans Standart veya
standartlarda yer alan her bir test baghg: i¢in ayri rapor sayfasi diizenlenir. Performans ve
glivenlik amagli metroloji raporlarinda tek bir kapak sayfasi uygulanir iken bu testlere iliskin
rapor saytalarinda oncelik givenlik testlerine iligkin sayfalardir, /ﬂ»

!
/
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1)Rapor No : Kapak sayfasinda tanimlanan Rapor Na belirtilmelidir.

2)Sayfa Sayisi : Toplam rapor sayfa sayisi ile meveut sayfa sayismmn ayiraglt olarak

belirtilmelidir,
3)Etiket : Kapak sayfasinda tanimlanan Etiket belirtilmelidir.

4)Standart No : Uygulanan test veya deney veya élgtimiin tanimlandig1 referans standardin
ulusal / uluslar aras1 numarasi belirtilmelidir.

5)Standart Bash@i  : Uygulanan test veya deney veya lglimiin tanimlandigi referans
standardin Tiirkge baglig: belirtilmelidir.

6)Revizyon Tarihi _: Uygulanan test veya deney veya Sl¢iimiin tanimlandig referans
standardin son revizyon tarihi, ay ve yil bazli olarak belirtilmelidir.

7)Test Madde No  : Uygulanan test veya deney veya dl¢iimiin referans standartta
tanimlandi1g1 madde numarasi belirtilmelidir.

8)Test Bashi : Uygulanan test veya deney veya Slgiimiin referans standartta tanimlandigi
baglik belirtilmelidir. Bashig1 belirtilmeyenler icin standartta kalin ve bityiik harflerle veya
anahtar kelimeler ile belirtilmis kavramlar yer almalidir.

9)Test Tarihi : Belirtilen test veya deney veya 5lgiimiin uygulandig1 tarih araligs
belirlenen formatta belirtilmelidir. Ayn1 giin igerisinde tamamlanan faaliyetler i¢in 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 bitig tarih aralig
belirtilmelidir. (GG. AA. YYYY - GG. AA. YYYY)

10) Tanim : Referans standartta belirtilen test veya deney veya l¢timiin gergeklestirilmesi igin

asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans
donanimlarin MKYS'de yer alan biyomedikal tanim1 belirtilmelidir.

1 1)Marka : Referans standartta belirtilen test veya deney veya &l¢limiin gergeklestirilmesi igin
asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans
donanimlarin iireticisine ait tescilli marka bilgisi belirtilmelidir. Yetkili firma, distribitor
veya temsilci bilgisi ile karistirilmamalidir,

12)Model _ : Referans standartta belirtilen test, deney veya 8lciimiin gerceklestirilmesi
igin asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan
referans donammlarin tireticisinin belirlemis oldugu model bilgisidir.

13)Seri/ Lot No : Referans standartta belirtilen test, deney veya dl¢iimiin gergeklestirilmesi
igin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan
referans donanmmlarin tiretim sirasin belirleyen lot - parti numarasi ve / veya seri numarasi
belirtilmelidir.

|4)izlenebilirlik : Referans standartta belirtilen test, deney veya 8l¢timiin gergeklestirilmesi
igin asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan
referans donanimlarin tiretimlerinin sonrasinda izlenebilirligini saglayan Kurum / Kurulus'un
tizel adi belirtilmelidir, Referans donammlarin izlenebilirligi "Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzu 'nun "Referans Metroloji Donamimlar” baglig1 altinda tamimlandigi
tizere gerceklestirilmelidir.

I5)Sertifika No : Referans standartta belirtilen test, deney veya Slgiimiin gergeklestirilmesi
icin asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan
referans donanimlarin {iretimlerinin sonrasinda izlenebilirligine iliskin diizenlenen sertifika
numarasi belirtilmelidir.

16)Parametre : Belirtilen test veya deney veya 6lglimiin uygulanmasi ile
degerlendirilecek olan parametre veya parametreler belirtilmelidir, Tek bir parametre olmasi
durumunda test adi ile ayni tanimm olabilecegi goz oniine alinmals, birden fazla parametrenin
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bakilmas: durumunda her parametre virgiil(,) ile ayrilmalidir. Parametrelerde birim bilgisi
bulunmamalidir.
17)Katalog Araligi : Belirtilen test veya deney veya Sl¢limiin uygulandig1 biyomedikal

donanmimin (test alindaki donanim, deviceunderthe test, DUT) ilgili parametresinin katalog
araligi belirtilmelidir. Bu deger biyomedikal donanimlarin kataloglarindan edinilebilecegi gibi
donanim iizerindeki skalalardan da gézlemlenebilir.

18) Belirtilen Belirtilen test veya deney veya &lgiimiin uygulanmas: ile degerlendirilecek

olan parametrenin &lgiimlenebilir standart (SI Unit) veya ozel birimi (SpecificUnit) veya

bilimsel birimi ScientificUnit) belirtilmelidir.

19)Belirsizlik Tipi : Belirtilen test veya deney veya 8lglimiin uygulanmas: sirasinda gevre,
kullanici, referans donanim gibi farkli kaynaklardan olusabilecek hata degerlerinin
istatistiksel olarak, belirli glivenirlilik derecesinde hesaba katildigi, &l¢lim sonucunun
glivenirliligini gésteren matematiksel hesap tiirll belirtilmelidir.

eden, % 935 giivenirlilik katsa¥131 ile genisletilmis nihai belirsizlik degeri sayisal olarak
belirtilmelidir, Olgliim ve Gozlem Sonuglarindaki Belirsizlik Degeri bu yontemle hesaplanir.

21)Ol¢tim ve Gézlem Sonuglari : Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda
uygulanacak olan test veya deney veya Sl¢lim sonuglar kalitatif veya kantitatif yontemler
ile edinilir. Bu yontemlere bagli olarak faaliyet sonuglar1 degiskenlik gosterir. Kantitatif
yontemlerin sonuglart nicel, sayisal ve Slciilebilir olmalidir. Kantitatif yontemlerin
uygulandig1 metroloji faaliyetlerinde Referans Deger, Gozlemlenen Deger, Belirsizlik
Degeri, Sapma (Fark) Miktar: veya Yiizdesi, Kabul Edilebilir Deger Arahgi ve Uygunluk
Sonucu belirtilmelidir. Referans Degerler, dl¢tim bilgilerinde belirtilen katalog araligindan
en az li¢ deger olarak belirlenecektir. Belirlenecek degerler, donanimin belirtilen
parametrede kullanildig1 en yiiksek, en diigiik ve orta degerler olmalidir. Kullanici talebi
ile deger sayis: arttirilabilir. Tekrarlanabilirlik amaciyla ek 6lglimleme
gergeklestirilmeyecek olup bu kapsamda olusabilecek hata pay: Belirsizlik Degerine
cklenmis olacaktir. Belirtilen Sapma (Fark) Miktari veya Yiizdesi 'ne bu genisletilmis
belirsizlik degeri eklenerek belirtilecektir. Sapma (Fark) Miktar: veya Yiizdesi, Kabul
Edilebilir Deger Araligi ile Karsilastinilarak Uygunluk Sonucu simgesel olarak (gegti /
kald1) belirtilmelidir. Kalitatif yontemlerin sonuglari ise nitel, kaliteye iliskin, var/ yok
testleri, sayisal olarak ifade edilemeyen ya da Slgiilemeyen 6zelliklere iligkin olmalidir.
Kantitatif yontemlerin uygulandigi metroloji faaliyetlerinde Sorgu Parametresi,
Gozlemlenen Sonug ve Uygunluk Sonucu belirtilmelidir. Sorgu parametresi ile
Gozlemlenen Sonucun karsilastirtlarak Uygunluk Sonucu simgesel olarak (gegti/ kaldr)
belirtilmelidir.

22) Degerlendirme _: Gozlemlenen ve / veya Sletimlenen parametrelerin uzman goriisii

ile degerlendirilmesi ve yorumlanmasi gerekmektedir. Parametrelerin kabul edilebilir deger
aralikTarina gore degerlendirmelidir. Bu degerlendirme her test veya deney veya lglim igin

ayri a[yn yapilir. Bu alan bos geg¢ilemez. Bu degerlendirme test veya deney veya olelimii
gerceklestiren yetkill ve sorumlu personel tarafindan gerceklestirilmeli vé imza altina
alinmalidir. Metrolo]i faaliyeti kapsaminda uygulanan test veya deney veya olgtima
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er?eklestiren teknik _qersqnglin ad1, soyadi, unvani ve bransi acik bir sekilde, kisaltma,
ullanmaksizin belirtilmelidir. Unvan,_ﬁerwnelm teknik yeterliligini ve egitim seviyesini
belirtmelidir. (Om. Biyomedikal Teknikeri, Elektronik vé Haberlesme M endisi, = |
Biyomedikal Teknisyéni gibi) Brans, personelin calistigt kurum veya kurulugtaki yetki ve
%ijrey alanini belirtmelidir (Om. Biyomedikal Metroloji Laboratuvary Sorumlu Teknikeri,
emiz Oda Validasyon Uzmani, Manyetik Rezonans oriintiileme Uzmany gibi) Faaliyeti
gerceklestiren personele ait islak imza veya elektronik imza bulunmalidir. Imza sahibi teknik
personel. ilgili rapor sayfasmda belirtilen'Degerlendirmeyi (Uzman Gériistinii) sunan teknik
personel olmalidir
23)Grafik/ Gérsel : Rapor sonuglari biyomedikal donanimdan elde edilen gorsel veya
grafiksel giktilar ile desteklenebilir. Ornegin; USG video ¢iktilar, grafiksel gizelgeler gibi.
24)Bildirim : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin, tekil
diizenlendiginin, imzasiz / miihiirsiiz gegersiz oldugunun, kontrollii dokiiman oldugunun,

kismi olarak kullanilamayacagmin belirtildigi bildirim yer almahdir. _

B B L

Fiyomedikal Teknlkeri

it ‘,Lx!al:.l\'kﬂ
Biyomedik 2 Tasmur Kayit yetkilisi
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