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BiYOMEDIKAL METROLOJi HIZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

1. KONU
Bu teknik sartname, Agr il Saghk Midiirligiine Bagli Eleskirt Devlet Hastanesinin envanterinde

bulunan ek listelerde belirtilen tibbi cihazlarin “Biyomedikal Metroloji Hizmet Alim Sartnamesi™ olup
biyomedikal metroloji hizmet alim isini kapsar.

2. BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI ILE ILGILI HUSUSLAR
2.1.GENEL HUSUSLAR
1. Hizmeti sunacak olan firmamin “TS EN ISO 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi olmali ve igeFigin
“Biyomedikal Cihazlarin Kalibrasyonu” ibaresi acik¢a yazilmalidir
Yiiklenici firma biinyesinde en az bir adet Biyomedikal Miihendisi bulunmalidir ve diplomasi ibraz

o

edilmelidir.

Biyomedikal metroloji hizmeti saglayacak olan uzmanlarin EK-5 da yer alan T.C Saghk Bakanhg:
Tiirkiye lagc ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayinlanmis olan yonetmelige bagh olarak beligtilen
yetki gruplarindaki cihazlar1 yapmaya yetkili meslek gruplarindan mezun olmus olmalari gereklidir

4. Yiklenici firmadan alinan hizmette T.C Saglik Bakanligi Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kusumu
tarafindan 25.06.2015 tarihinde yaymlanmis “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yonetmelik” ve T.C Saghk Bakanhi Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Klinik
Miihendislik Y&netim Birimi 21.06.2016 tarihli 951.01.04-E610 sayili yazinin eki olan Biyomedikal
Metroloji ~ Faaliyetleri Kilavuzunun gerekleri aramr. llgili yonetmelik ve kilavuzda
gergeklestirilecek giincelleme ve gelistirmelere gore hizmet uygulama metodu idare tarafindan
degistirilebilecelktir.

Yiiklenici 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
yonetmenlikte tamimlanan ve hizmet siiresi icerisinde kurum tarafindan belirlenecek diger Kosullar
saglamalidir. Bu kapsamda biyomedikal metroloji hizmeti sunacak uzmanin ve idari amir olarak fetkili
sorumlu miidiiriin almas1 gereken egitimler Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca yetkilendirilmis
egitim kurumlan tarafindan verilecek olup, belirtilen egitim kuruluglarinin hizmet siiresi igesisinde
belirlenmesi ve gerekli egitim-yetkilendirme siire¢lerinin hizmet siirelerinden 6nce tamamlanabilmesi
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durumunda personel niteligi ve gereklikleri arasinda aranacaktir,

6. Saglik Bakanligi tarafindan ilgili hizmetle ilgili yaymlanacak 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 bagli saglik tesisi idaresince belirlenen personel
nezaretinde mesai saatleri igince yapacaktir. Mesai saatleri disinda yapilmasi gereken metroloji
faaliyetleri ise bagli saglik tesisi idaresinin uygun goérdiigii zamanda, bagl saglik tesisi idagesince
belirlenen personel nezaretinde yapilacaktir.

8. Kalibrasyon islemi tiim cihazlar i¢in JCI, TSE, ECRI,AAPM,IPEM,IEC,FDA, EuropeanCommission,
BIR, ACR vb.tarafindan 6ngoriilen-kabul edilir parametrelerde yapilacaktir. Tibbi cihaz kalibrasyonlar:
standart periyodik zaman araliklarinda ECRI standartlan géz Ontinde bulundurularak listede Eﬁlirtilen
periyotlarda ticretsiz yapilacaktir.

9. Tibbi cihazlara ait uygunluk etiketleri(kiinye numarali olarak) yiiklenici firma tarafindan her bir eihazin
biyomedikal metroloji hizmeti bitirildiginde, cihazlara biyomedikal metroloji faaliyetini ger¢eklestiren
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yiiklenici firma tarafindan yapistirilacaktir. Bu etiket Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda
ve EK-3’te belirtilen etiket standartlarina gore tasarlanacaktir.

Yiiklenici firma, biyomedikal metroloji faaliyetlerinde kullanacagi referans donanimiafin;
izlenebilirlik sertifikalarinin bir tist kurum veya TURKAK veya muadili tarafindan akredite olmus
izlenebilirligi olan laboratuvarlardan veya referans donanmin tiretici/yetkili servis firmasindan alinan
sizlesme siiresince gegerli tarihe sahip oldugunu ve Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna
gore standartlarda bulunan test islemlerini yerine getirebilmek i¢in asgari sartlari sagladigin beyan
edecektir. Ayrica yiiklenici firma, biyomedikal metroloji faaliyetlerinde kullanacagi reférans
donamimlarin kendisine ait oldugunu veya eger bagka bir kurumdan donanimlari kiralad: ise bu isin
toplam siiresinin sonuna kadar bu donanimlari kiraladigini belgelendirecektir.

Hastane icerisinde s6z konusu hizmet sirasinda firmada gorevli personelin tiimiiniin firma galigani
oldugunu belirten yaka kartlarini beyan etmesi zorunludur.

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

Yiiklenici firma, kesinlikle Ariza-Tespit-Onarim ve Periyodik Bakim islemlerine karismayacaktir.

Firma, calistiracagl personelin her tiirlii yol, konaklama, yemek vb. giderlerini kendi karsilayacaktir.
Bunlarla ilgili kesinlikle herhangi bir ek {icret talep etmeyecektir.

Biyomedikal metroloji faaliyetleri esnasinda veya transfer sirasinda meydana gelebilecek arzal@nma,
diisme, kirilma gibi her tiirlii olaydan ilgili firma sorumludur ve her tiirlii hasar UCRETSIZ olarak telafi
edilecektir.

Yiiklenici firma, sozlesme sonrasi Genel Sekreterlik tarafindan bildirilen bagl saghk tesisi bazl
listelenmis tarihlerde, ilgili saglik tesisinde metroloji hizmeti igin hazir bulunacak ve hizmet bitene kadar
araliksiz devam edilip, kalite yonetim slirecine gore 6n goriilen stirede tamamlayacaktir.

Firma kalibrasyonu yapilan cihazlar1 liste halinde bagh saglik tesisi idaresine sunacaktir. Listede
cihazlara ait cihaz adi, marka, model, seri no, kiinye numarasi ve bulundugu yer bilgisi bulunmalidir.
Yiiklenici firma biyomedikal metroloji faaliyeti gergeklestirecegi EK listede belirtilen her bir tibbi cihaz
kalemi i¢in uygulanacak kalibrasyon standardi, bakilacak parametreler, kalibrasyon periyodu ve
kullanacagi referans donanimin oldugu bir tablo hazirlayarak ise baglamadan énce bagli saghk tesisi
idaresine ve Genel sekreterlik Klinik Mihendislik Birimine teslim edecektir.

Firma, EK listelerde bulunan bu listelerin disinda kalan cihazlar var ise bu cihazlarin tamamini fi€retsiz
yapacaktir.

EK listelerde bulunan listedeki cihaz cesitleri baz alindifinda bagl saghk tesislerinde toplam cihaz
adetinden fazla biyomedikal cihaz/cihazlar oldugu durumda, ytiklenicinin hizmet stiresince kalibrasyonu
yapilmuis fakat belli bir slire sonra arizalanip onarim goren tekrar kalibrasyon yapilmasi gereken
durumda, kalibrasyon tarihi biten ve hastane envanterine yeni dahil olan kalibrasyon yapilmasi gereken
cihazlarin timiine Genel Sekreterligin talebi Gizerine Ucretsiz yapacaktir.

. EK listelerde bulunan cihaz kapsaminda bagh saglik tesisine hizmet i¢in gelindiginde arizah olan

cihazlar var ise bagl saglik tesisi tarafindan ariza giderildikten sonra haber verilmesine miiteakip
cihazlar firma tarafindan ticretsiz kalibre edilecektir.

. EK:1°de belirtilen listede sebeke gerilimine dahil monofazik, elektrik ile galigan biitiin biyemedikal

cihazlar icin elektrik gilivenlik testini TS EN 60601-1 direktifine gore licretsiz yapmali ve serfifikaya
eklemelidir.

. Kalibrasyonlarin uygun sekilde yapilip yapilmadigi hastane teknik personeli ve Agri Il Saghk

Miidiirliigiiniin  gérevlendirecegi Klinik Mihendislik Hizmetleri Birimi personeli/personelleri
tarafindan kontrol edilecektir. Kalibrasyonu uygun bulunmayan cihaz ve aletler yeniden kalibrasyon
yapilacaktir.

Metroloji islemleri tamamlanan tim cihazlara (kullanima uygun olan, kullamma uygun olmayan ve

sinirlt kullanima uygun olan) firma tarafindan EK-4’te belirtilen rapora uygun 1 adet Sertifika
hazirlanarak dosyalanmasi gerekmektedir.
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Hastane bazli metroloji ¢alismasi bittikten sonra en ge¢ 14 (ondort) takvim giinii sonra metroloji
raporlari imzali olarak veya elektronik imzali olarak sayisal ortamda ilgili saghk tesisinin tekhik
birimine/klinik mithendislik birimine teslim edilecektir. Her bir donamm i¢in EK-4’¢ gére
hazirlanacak olan raporlarm imzalanmis halleri CD veya flash bellek ile ilgili hastanenin teknik
birimine/klinik mithendislik birimine, bagl saglik tesisi idaresine ve Genel Sekreterlik biinyesindeki
Klinik Miihendislik Hizmetleri Birim Sorumlusuna teslim edilecektir.

Raporlar, bulundugu lokasyon bazli klasorlere dosyalanacaktir.(Ornegin acil serviste bulunan #im
cihazlarn  raporlart “ACIL SERVIS METROLOJI RAPORLARI” adli dosyamn iginde
olacaktir.)Yiiklenici firma hastane bazinda her bir cihaz igin raporlara gére metroloji sonug cizelgesi
olusturup, bagli saglik tesisi idaresine ve Genel Sekreterlik biinyesindeki Klinik Mithendislik Hizmetleri
birimine teslim edecektir.Ayrica metroloji islemleri tamamlanan cihazlara ait tiim dlgiim sonuglari
Mardin ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi Klinik Miihendislik Hizmetleri birimine CD’ye
kopyalanarak teslim edilecektir.

. Eksik veya yanlis oldugu tespit edilen raporlarin yiiklenici firmaya bildirilmesinden sonra en ge¢ S{bes)

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

3.1.ETIKETLEME

1) Firma kalibre ettigi her bir cihaz igin EK-3’te belirtildigi sekilde metroloji etiketi tanzim edegektir.
Bu etiketler anti bakteriyel, silinmez, yanmaz, yirtilmaz olmalidwr. Etikette, kalibrasyonu yapilan
cihazin kiinye numarasi, kalibrasyon sertifika numarasi, firma logosu kalibrasyon yapilis tarihi ve bir
sonraki kalibrasyon tarihi (periyodu) yazilacaktir.

2) Kalibrasyon edilen cihaz, kalibrasyon sonucunda kullanima uygun ¢ikmigsa EK-3’te belistildigi
sekilde yerinde etiketleme yapilacaktir.

3) Metroloji hizmeti sonucunda uygunsuzlugun tespit edilen cihazlara EK-3’te belirtildigi §ekilde
UYGUN DEGILDIR ibareli kirmizi etiketin yapistirilmas: gerekmektedir. '

4) Metroloji hizmeti sonrast “Sinirh Kullamma Uygundur” sonucuna ulasilan donamimlar #izeérinde
sinirll kullanim sartlar agikca belirtilmeli veya sinirh kullanima sebep olan modiiller / 6zelliklerin
kullanimi kisitlanmalidir.

3.2. RAPORLAMA

3.2.1. KAPAK SAYFASI

1) Kapak sayfasi her donanima 6zel olmakla beraber her metroloji faaliyeti déneminde Bir tane
diizenlenir. Performans ve giivenlik raporlar1 tek bir kapak sayfasi altinda toplanir. Her kapak
sayfasinda izlenebilirligi saglayacak asagidaki verilerin bulunmas gereklidir. Ornek Kapak sayfasi
format1 Ek 4’de sunulmustur.

2) Tedarik¢i / Kurum Antedi  : Biyomedikal Metroloji Hizmetini uygulayan tiizel kisiye ait Kurumsal
bilgiler.

3) Etiket : Donanim {izerine ilistirilen etiket bilgilerinin yer aldi@l, rapor
numarasi ile iliskili izlenebilirlik bilgileri. '

4) Birlik Adi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi saglik tesisi ve / veya
saglik aracinin bagl bulundugu Kamu Hastaneleri Birligi’nin tam adi.

5) Saglik Tesisi Adi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi donammin ve /veya
saglik aracimin bulundugu saglik tesisi, hastanenin tam adi.

6) Rapor No : Her donanima 6zel diizenlenen Biyomedikal Metroloji Rapotlarina ait

benzersiz takip numarasi.
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7) Uygulama Tarihi . Biyomedikal Metroloji Hizmetinin edinim ve / veya planlanan
tarihinden farkli olarak, hizmetin uygulandigi, faaliyetin gosterildigi tarih araligi.

8) Kiinye No : MKYS tizerinden her donanima 6zel {iretilen, her donanimin tizerinde
kare kod ile ilistirilmis, benzersiz, tekil kiinye numarast.

9) Biyomedikal Ttir : MKYS iizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmig, donanim tizerindeki
kare kodun okutulmas: ile envanter kaydinda gézlemlenebilen tist sinuf bilgisi.

10) Bivomedikal Tamim : MKYS iizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmig, donanim tizerindeki
kare kodun okutulmas: ile envanter kaydinda gézlemlenebilen detay sinif bilgisi.

11) Seri Numarasi : Her donanima, {iretim bandinin sonunda tireticisi tarafindan verilen
seri liretim numarasi.

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

13) Bulundugu Brans : MKYS iizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin
tizerindeki kare kodun okutulmasi ile gézlemlenebilen donanimin kullanildigi klinik brans bilgisi.

14) Test Sayisi . Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donamima
uygulanan test sayisidir. Her test i¢in ayri rapor sayfas: diizenlenir.

15) Sayfa Sayisi : Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima &zel
diizenlenen raporlarin toplam sayfa sayisini igerir. Bu sayiya kapak sayfasi dahildir.

16) Uygulama Yeri : Biyomedikal Metroloji Hizmeti donanimin bulundugu yerde

veya kontrolli ortam gerektirmesi durumunda laboratuvarda gerceklestirilebilir. Yeérinde
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.

17) Nihai Sonug¢ ve Genel Degerlendirme : Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri sonucunda ii¢ farkli nihai
sonug dretilebilir. Donanmimin teknik agidan saglik hizmeti sunmaya elverisli olmamasi ve /[ veya
kullaniciya zarar verebilecegi durumlarda “Kullanima Uygun Degildir.” karar verilir. Bu Kararla
beraber uzman goriiginiin detaylandirilmasi, teknik Onerilerin sunulmasi gereklidir. Bu &neriler
donanima yonelik lirtin giivenligine ve / veya servis hizmetine iliskin olabilir. Donanimin teknik
agidan saglik hizmeti sunmaya elverisli olmasi ve / veya kullaniciya risk teskil etmemesi durumlarda
“Kullamma Uygundur.” Karari verilir. Bu kararla beraber uzman goriisiiniin detaylandistlmasi
zorunlu degildir ancak; tavsiye nitelifinde bilgi verilebilir. Donanimm bazi fonksiyonlarini yerine
getirememesi ancak bu durumda dahi kismi olarak saglik hizmetinde kullanilmasi uygun ise ve
kullaniciya risk teskil etmiyorsa “Simrlt Kullanima Uygundur.” karar verilebilir. Bu kararla beraber
uzman gorlsliniin detaylandirilmasi, kullanim sartlarinin detayh sekilde belirtilmesi gereklidir.
Sinirh Kullamma Uygunluk, biyomedikal metroloji hizmeti veren teknik personel ile donanim
operatdril ile birlikte verilmelidir. Smirli Kullanima Uygunluk karan verilen biyomedikal donanim
llgili mevzuatlar ve imkanlar gergevesinde derhal teknik hizmete tabii tutulur. Bu siire igerisinde
olusabilecek olumsuz tiim olaylar donanim operatériiniin sorumlulugundadir.

18) Miihiir / imza : Biyomedikal Metroloji Faaliyetinin uygulandigi ve / veya sorumlu
oldugu laboratuvardan sorumlu idari amirin adi, soyadi ve iinvani agik bir sekilde, kisaltma
kullanmaksizin belirtilmelidir. Laboratuvara ait miihiir ve sorumlu midiire ait 1slak imza veya
elektronik imza bulunmalidir. Imza sahibi idari amir, kapak sayfasinda belirtilen Genel
Degerlendirme (Uzman Gorigi)’nii sunan, Nihai Sonug’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 sayisiin, tekil
diizenlendiginin, imzasiz / miihiirsiiz gegersiz oldugunun, kontrollii dokiiman oldugunum, kismi
olarak kullanilamayacaginin belirtildigi bildirim yer almalidir.

3.2.2. RAPOR SAYFALARI
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Rapor sayfalar1, donanima uygulanan her teste ait teorik ve katalog bilgilerinin yer aldigi, niceliksel ve
niteliksel gézlem degerlerinin yer aldigi sayfalardir. Referans Standart veya standartlarda yer alan her bir
test baslig1 igin ayr1 rapor sayfasi diizenlenir. Performans ve giivenlik amagl metroloji raporlarinda tek bir
kapak sayfasi uygulamir iken bu testlere iliskin rapor sayfalarinda oncelik giivenlik testlerine iligkin
sayfalardir. Her rapor sayfasinda izlenebilirligi ve degerlendirmeleri saglayacak asagidaki veril@rin
bulunmasi gereklidir.

1) Rapor No : Kapak sayfasinda tanimlanan Rapor No belirtilmelidir.
2) Sayfa Sayis1 : Toplam rapor sayfa sayisi ile meveut sayfa sayisinin ayiragl olarak belirtilmelidie:
3) Etiket : Kapak sayfasinda tanimlanan Etiket belirtilmelidir.

4) Standart No : Uygulanan test veya deney veya &l¢iimiin tanimlandigi referans standardin ulusal /
uluslar aras1 numarasi belirtilmelidir.

5) Standart Bagligi : Uygulanan test veya deney veya 6lgiimiin tammlandig referans standardin
Tiirkge bashgr belirtilmelidir.

6) Revizyon Tarihi : Uygulanan test veya deney veya ol¢limiin tanimlandig1 referans standardin
son revizyon tarihi, ay ve yil bazli olarak belirtilmelidir.

7) Test Madde No : Uygulanan test veya deney veya 6l¢limiin referans standartta tanmmlandig
madde numarast belirtilmelidir.

8) Test Baglign : Uygulanan test veya deney veya Ol¢limiin referans standartta tanmimlandigi bashk
belirtilmelidir. Baslig1 belirtilmeyenler igin standartta kalin ve biiyiik harflerle veya anahtar kelimeler
ile belirtilmis kavramlar yer almalidir.

9) Test Tarihi : Belirtilen test veya deney veya 6lgtimiin uygulandig: tarih araligi belitlenen
formatta behrtllmellcllr Ayni giin igerisinde tamamlanan faaliyetler i¢in uygulama tarihi tek bir giin
olarak giin, ay ve yil olarak belirtilmelidir. (GG.AA.YYYY) Birden fazla giin arahiginda uygulanan
faaliyetler i¢in ise baslangi¢ tarihi ile bitis tarih araligi belirtilmelidir. (GG. AA. YYYY — GG, AA.
YYYY)

10) Tanim : Referans standartta belirtilen test veya deney veya dlglimiin gergeklestirilmesi icin
asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan réferans
donanimlarin MKYS’de yer alan biyomedikal tanimi belirtilmelidir.

11) Marka : Referans standartta belirtilen test veya deney veya ol¢limiin gergeklestirilmesi icin
asgarl yeterlilii (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan téferans
donanimlarin iireticisine ait tescilli marka bilgisi belirtilmelidir. Yetkili firma, distribiitée veya
temsilei bilgisi ile karistiritlmamalidir,

12) Model : Referans standartta belirtilen test, deney veya dlgiimiin gergeklestirilmesi igin asgari
yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donansmlarin
tireticisinin belirlemis oldugu model bilgisidir.

13) Seri / Lot No : Referans standartta belirtilen test, deney veya dl¢limiin gergeklestirilmesi i¢ily asgari
yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donamimlarin
tretim sirasini belirleyen lot — parti numarasi ve / veya seri numarasi belirtilmelidir.

14) Izlenebilirlik : Referans standartta belirtilen test, deney veya dlgiimiin gergeklestirilmesi igin asgari
yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donamimlarin
tiretimlerinin sonrasinda izlenebilirligini saglayan Kurum / Kurulus’un tiizel adi belirtilmelidir.
Referans donanimlarin izlenebilirligi “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu nun “Referans
Metroloji Donanimlar:” basligi altinda tanimlandig tizere gergeklestirilmelidir.

15) Sertifika No : Referans standartta belirtilen test, deney veya dl¢limiin gergeklestirilmesi igin asgari
yeterliligi (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 olgiimiin uygulanmas: ile degerlendirilecek
olan parametre veya parametreler belirtilmelidir. Tek bir parametre olmasi durumunda test adi ile
ayni tammun olabilecegi goz Oniine alinmali, birden fazla parametrenin bakilmasi durumunda her
parametre virgiil (,) ile ayrilmalidir. Parametrelerde birim bilgisi bulunmamalidir.

17) Katalog Aralif : Belirtilen test veya deney veya l¢timiin uygulandigi biyomedikal dénanimin
(test altindaki donamim, deviceunderthe test, DUT) ilgili parametremer hkatal*




belirtilmelidir. Bu deger biyomedikal donammlarin kataloglarindan edinilebilecegi gibi donamim
tizerindeki skalalardan da gozlemlenebilir.

18) Birim . Belirtilen test veya deney veya Ol¢limiin uygulanmasi ile degerlendirilecek .Q;;lar‘l
parametrenin dlglimlenebilir standart (SI Unit) veya 6zel birimi (SpecificUnit) veya bilimsel bifimi
(ScientificUnit) belirtilmelidir. Birden fazla birimin degerlendirilmesi durumunda her birim virglit (,)
ile ayrilmalidir.

19) Belirsizlik Tipi : Belirtilen test veya deney veya 6l¢limiin uygulanmasi sirasinda gévre,
kullanic1, referans donamim gibi farkli kaynaklardan olugabilecek hata degerlerinin istatistiksel
olarak, belirli giivenirlilik derecesinde hesaba katildigi, dl¢lim sonucunun giivenirliligini gostéren
matematiksel hesap tiirti belirtilmelidir.

20) Belirsizlik Bilesenleri: Belirtilen test veya deney veya Gl¢lim sonug¢larinin giivenirliligine yonelik
etkileyen bilesenler (okuma, gosterge, ortam sartlar1 gibi) listelenmelidir. Genisletilmis Belirsizlik
Degeri, belirtilen test veya deney veya l¢iim sonuglarina dahil edilen, 6l¢limii realize eden, % 95
giivenirlilik katsayisi ile genisletilmis nihai belirsizlik degeri sayisal olarak belirtilmelidir. Ol¢tim ve
Gozlem Sonuglarindaki Belirsizlik Degeri bu yontemle hesaplanir.

21) Olgiim ve Gézlem Sonuglari : Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda uygulanacak olan test
veya deney veya ol¢tim sonuglari kalitatif veya kantitatif yontemler ile edinilir. Bu yontemlere bagli
olarak faaliyet sonuglari degiskenlik gosterir, Kantitatif yontemlerin sonuglart nicel, sayisal ve
olgtilebilir olmalidir. Kantitatif yontemlerin uygulandigi metroloji faaliyetlerinde Referans Deger,
Gozlemlenen Deger, Belirsizlik Degeri, Sapma (Fark) Miktar: veya Yiizdesi, Kabul Edilebilir Deger
Araligt ve Uygunluk Sonucu belirtilmelidir. Referans Degerler, 6l¢iim bilgilerinde belirtilen katalog
arah@indan en az U¢ deger olarak belirlenecektir. Belirlenecek degerler, donanimin belirtilen
parametrede kullamldig1 en yiiksek, en diisiik ve orta degerler olmalidir. Kullanic1 talebi ile deger
sayist arttirilabilir. Tekrarlanabilirlik amaciyla ek &lglimleme gergeklestirilmeyecek olup bu
kapsamda olusabilecek hata pay: Belirsizlik Degerine eklenmis olacaktir. Belirtilen Sapma (Fark)
Miktari veya Yiizdesi'ne bu genisletilmis belirsizlik degeri eklenerek belirtilecektir. Sapma (Fark)
Miktari veya Yiizdesi, Kabul Edilebilir Deger Aralig: ile karsilastinlarak Uygunluk Sonucu simgesel
olarak (ge¢ti / kaldi) belirtilmelidir. Kalitatif yontemlerin sonuglari ise nitel, kaliteye iligkin, var /
yok testleri, sayisal olarak ifade edilemeyen ya da 6l¢iilemeyen ozelhklere iliskin olmalidir.
Kantitatif yontemlerin uygulandigi metroloji faaliyetlerinde Sorgu Parametresi, Gozlemlenen Sonuc
ve Uygunluk Sonucu belirtilmelidir. Sorgu parametresi ile Gozlemlenen Sonucun karsilastimlarak
Uygunluk Sonucu simgesel olarak (gegti / kald1) belirtilmelidir.

22) Degerlendirme : Gozlemlenen ve / veya O&lglimlenen parametrelerin uzman gorilisii ile
degerlendirilmesi ve yorumlanmasi gerekmektedir. Parametrelerin kabul edilebilir deger araliklarina
gore degerlendirmelidir. Bu degerlendirme her test veya deney veya 6lgiim igin ayri ayri yaplir. Bu
alan bos gecilemez. Bu degerlendirme test veya deney veya dl¢iimii gergeklestiren yetkili ve sorumlu
personel tarafindan gergeklestirilmeli ve imza altina alinmalidir. Metroloji faaliyeti kapsaminda
uygulanan test veya deney veya olgilimii gergeklestiren teknik personelin adi, soyadi, unvan ve
brang1 agik bir sekilde, kisaltma kullanmaksizin belirtilmelidir. Unvan, personelin teknik yeterliligini
ve egitim seviyesini belirtmelidir. (Orn. Biyomedikal Teknikeri, FElektronik ve Haberlesme
Miihendisi, Biyomedikal Teknisyeni gibi) Brang, personelin galistigi kurum veya kurulustaki yetki
ve gorev alanim belirtmelidir (Orn. Biyomedikal Metroloji Laboratuvar: Sorumlu Teknikeri, Temiz
Oda Validasyon Uzmani, Manyetik Rezonans Goriintileme Uzmani gibi) Faaliyeti gerceklestiren
personele ait 1slak imza veya elektronik imza bulunmalidir. Imza sahibi teknik personel, ilgili rapor
sayfasinda belirtilen Deger[endlrmeyl (Uzman Gorusiinii) sunan teknik personel olmalidir.

23) Grafik / Gorsel : Rapor sonuglari biyomedikal donanimdan elde edilen gorsel veya grafiksel
ciktilar ile destekleneblhr Ornegin; USG video ¢iktilari, grafiksel cizelgeler gibi.
24) Bildirim : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin, tekil diizenlendiginin,

imzasiz / mihiirsiiz gegersiz  oldugunun, kontrollii dokiiman oldugunun, kismi olarak
kullanilamayacagimin belirtildigi bildirim yer almalidur.

25)Is bu sartname ana ve alt bagliklar dahil olmak iizere, yiiklenici firma hicbir ek fieret talep
etmeksizin, sartnamenin tiim yiikiimlilliiklerini yerine getirecektir.
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