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Saglik tesisimizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar1 yazilt Hastanemiz i¢in gerekli olan HASTANEMIZ EK'
Li LISTEDE BULUNAN BiYOMEDIKAL DEMIRBASLARIN TEK SEFERLIK KALIBRASYON HIiZMETI
ALIM iSi 4734 sayili ihale Kanununun 22/D maddesi kapsaminda alinacak olup; séz konusu isin KDV harig birim ve
toplam fiyatmmn 26.12.2025 tarih ve saat 10.00°a kadar ddhsatinalma@gmail.com adresine gondermenizi rica ederim.
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idari Mali Isler Miidiirii

S.N MALZEME ADI BIRIM | MIKTAR| BIRIM FIYAT

TOPLAM TUTAR

_ HASTANEMIZ EK' Li LISTEDE BULUNAN
1 | BiYOMEDIKAL DEMIRBASLARIN TEK SEFERLIK| ADET 1
KALIBRASYON HiZMETIi BEDELI

GENEL TOPLAM (KDV HARIC

):

Firma Yetkilisi
imza/Kase

UYGUNDUR
Op. Dr. METEHAN SIMSEK
Bashekim

NOTLAR
1. Vereceginiz fiyat tekliflerinde firma kagesi, yetkili imzas1, Vergi No veya TC Kimlik Numarasi olmak zorundadr.

2, Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir. Siparig sonrasi

génderilen malzemenin numune ile uyusmamast durumunda siparis iptal edilmis sayilacaktir.

7. Teklif edilen malzemenin TITUBB/UTS kaydi ve onaylanmis {iriin UBB narkod numarasi olmasi gerekmekfedir.
4, Teklifler (rakam yazi ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir.
5. Alternatif teklif kabul edilmeyecektir.

6. Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir,
7. Alm konusu cihaz ise egitimi hastanemizde ficretsiz yapilacaktir.
3

Teklif sonucu siparisi gekilen mal veya hizmetin gegerli bir mazeret olmaksizin verilen siire igerisinde teslim edilmemesi veya yapilmamasi
durumunda 1 yil igerisinde yapilan diger alimlarda verilen teklifler hastane idaresince degerlendirilmeye almmayacaktr.

9. Teknik Sartname ektedir. Teknik Sartnameyi kabul edildigine dair imza kage yapip teklifle birlikte gonderilmelidir.
10. Teklif veren firma/firmalar yukandaki maddeleri kabul etmis sayilir.
11, Kismi tekliflere kapalidir.

Adres: Agr1 yolu iizeri 5.km DogubayazlﬂAf}RI Telefon:0472 312 60 47  e-posta:ddhsatinalma@gmail.com

Bu belge, giventi elekironik imza ile imzatanimighir,

Belge dogrulama kodu: 6596A873-3F7F-4693-A5AB-85C47DC1905A Belge dogrulama adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-cbys

Dr. Yasar Eryllmaz Dogubayazit Devlet Hastanesi Agri Cevre Yolu Uzeri 5.Km
Dogubayazit/ AGRI 04400

Telefon No: 04723126047 Faks No : 04723125447

e-Posta: Internet Adresi: https://dogubayazitdh saglik.gov.tr

Kep Adresi: dogubayazitdh@hs01 kep.tr




DOGUBAYAZIT DR. YASAR ERYILMAZ DEVLET HASTANESI

TIBBi CIHAZ LISTESI SAYISI
AGIRLIK - UZUNLUK OLGCUM CIHAZLARI 2 ADET
ALCI KESME / KIRMA CIHAZLARI 1 ADET
AMELIYAT MASALARI 4 ADET
ANESTEZI SISTEMLERI 7 ADET
ASPIRATOR CIHAZLARI 13 ADET
ATES OLGER 60 ADET
BiPAP CIHAZLARI 5 ADET
BIYOMETRI CIHAZLARI 1 ADET
BLANKET / HASTA ISITMA CIHAZLARI 2 ADET
BUZDOLABI - SOGUTUCU UNITELER 4 ADET
CERRAHI KESICI - DELICI CIHAZLAR 2 ADET
DEFIBRILATOR CIHAZLARI 15 ADET
DIATERMI - RADAR - ULTRASOUND - DIADINAMI CIHAZLARI 1 ADET
DIYALIZ / RENAL REPLASMAN SISTEMLERI 9 ADET
EFOR TEST SISTEMLERI 1 ADET
EKG (ELEKTRO KARDIYO GRAFI) CIHAZLARI 12 ADET
ELEKTRO CERRAHI SISTEMLERI KOTER 5 ADET
EMG 1 ADET
ENDOVIZYON SISTEMLER] 2 ADET
ESWT / RSWT / SOK DALGASI TERAPI SISTEMLERI 1 ADET
ETUV - INKUBATOR - FIRIN CIHAZLARI 2 ADET
FOKOMETRE / LENSMETRE CIHAZLARI 1 ADET
FOTO TERAPI CIHAZLARI 5 ADET
GAZ OLCUM CIHAZLARI 1 ADET
GOGUS / SUT SAGMA POMPALARI 1 ADET
GOZ MUAYENE UNITI 1 ADET
HASTA KARYOLALARI 150 ADET
HOLTER CIHAZLARI 3 ADET
HOT - COLD PACK KAZANLARI 2 ADET
ISIK KAYNAKLARI 1 ADET
INFRARUJ TERAPI CIHAZLARI 1 ADET
KAN ALMA CIHAZLARI 2 ADET
KAN ISITMA CIHAZLARI 3 ADET
KAN KATETERI CIHAZLARI 2 ADET
KARISTIRMA CIHAZLARI 2 ADET
KLINIK CALISMA KABINLERI BIYOGUVENLIK 1 ADET
KUVOZ / YENI DOGAN iNKUBATOR CIHAZLARI 9 ADET
MIKROSKOPLAR 4 ADET
MORG UNITELERI 9 ADET
NEBULIZATOR - HUMIDIFIER CIHAZLARI 10 ADET
NST (NON-STRES TEST) / KARDIYO TOKO GRAFi CIHAZLARI 7 ADET
NUKLEER RADYASYON OLCUM CIHAZLARI 2 ADET
ODYOMETRE / ISITME TESTI CIHAZLARI 3 ADET
OPERASYONEL AYDINLATMA CIHAZLARI 6 ADET

“~%uhayazit Or.Yakar Eryilmaz
Deviatjidas i




DOGUBAYAZIT DR. YASAR ERYILMAZ DEVLET HASTANESI

OTOKLAV CIHAZLARI 2 ADET
OTOSKOP - OFTALMOSKOP CIHAZLARI 6 ADET
PARAFIN BANYOLARI 1 ADET
PIPET (LABORATUVAR) 11 ADET
PLATELET KARISTIRICI / KAN AJITATORU CIHAZLARI 1 ADET
PROJEKTOR 1 ADET
PULSE METRE / SPO2 / SPCO CIHAZLARI 28 ADET
RADYAN ISITICI CIHAZLAR! 4 ADET
RADYAN ISITICI CIHAZLARI 1 ADET
RONTGEN GORUNTULEME SISTEMLERI 3 ADET
RONTGEN GORUNTULEME SISTEMLERI KEMIK MINERAL CIHAZI 1 ADET
RONTGEN GORUNTULEME SISTEMLERI MAMOGRAFI 1 ADET
RONTGEN GORUNTULEME SISTEMLERI SEYYAR 1 ADET
SAFLASTIRMA / DISTILASYON - YUMUSATMA CIHAZLARI 2 ADET
SANTRIFUJ CIHAZLARI 3 ADET
SICAKLIK OLCUM CIHAZLARI (1st nem dlcer) 40 ADET
SOLUNUM FONKSIYON TEST CIHAZLARI 1 ADET
SPANC KESME CIHAZLARI 3 ADET
STERILIZASYON PAKETLEME CIHAZLARI 2 ADET
STIMULATOR TERAPi CIHAZLARI 6 ADET
TANSIYON ALETLERI 60 ADET
TIBBI AMAGLI KOLTUKLAR 3 ADET
TIBBI LAZER CIHAZLARI YAG LAZER HOLMIUM 1 ADET
TIBBI MALZEME ISITMA CIHAZLARI 1 ADET
TIBBI MONITOR CIHAZLARI 18 ADET
TIBBI MONITOR CIHAZLARI 37 ADET
TOMOGRAFI GORUNTULEME SISTEMLERI 1 ADET
TONOMETRE CIHAZLARI 1 ADET
TUR / DRILL CIHAZLARI 3 ADET
TURNIKE CIHAZLARI 1 ADET
ULTRASON / USG / DOPPLER / EKO GORUNTULEME SISTEMLERI 9 ADET
VENTILATOR CIHAZLARI 14 ADET
YAG ANALIZ SISTEMLERI 1 ADET
YIKAMA / DEZENFEKSIYON CIHAZLARI 2 ADET
SOGUTUCU DOLAP 10 ADET




DR. YASAR ERYILMAZ DOGUBAYAZIT DEVLET HASTANESI KALIBRASYON SARTNAM ESI

2.2.1.GENEL HUSUSLAR

1.Hizmeti sunacak olan firmanin "TS EN ISO 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi olmali ve
icerigin "Biyomedikal Cihazlarin Kalibrasyonu" ibaresi agikga yaziimaldir

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

3 Biyomedikal metroloji hizmeti saglayacak olan uzmanlarn EK-5 da yer alan T.C Saglik
Bakanlipn Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yaynlanmig olan ybnetmelige bagh
olarak belirtilen yetki gruplarindaki cihazlari yapmaya yetkili meslek gruplarindan mezun

olmus olmalar1 gereklidir.
4. Yiiklenici firmadan alinan hizmette T.C Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

tarafindan 25.06.2015 tarihinde yaymlanmis "Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yénetmelik" ve T.C Saghk Bakanhig Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Klinik
Miihendislik Yénetim Birimi 21.06.2016 tarihli 951.01.04-E610 sayili yazmin eki olan
Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunun gerekleri aranir, Ilgili ydnetmelik ve kilavuzda
gerceklestirilecek glincelleme ve gelistirmelere gore hizmet uygulama metodu idare tarafindan
degistirilebilecektir

5.Yiiklenici firma; personel, niteligi, egitimi, yapilacak Test kontrol kalibrasyon gereklerini ve
sahip olunan donanim ve yazilimlar ile ilgili olarak Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan ilgili yonetmenlikte tanimlanan ve hizmet siiresi igerisinde kurum tarafindan
belirlenecek diger kosullari saglamalidir. Bu kapsamda biyomedikal metroloji hizmeti sunacak
uzmanin ve idari amir olarak yetkili sorumlu miidiiriin almas: gereken egitimler Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunca yetkilendirilmis egitim kurumlari tarafindan verilecek olup, belirtilen
egitim kuruluslarinin hizmet siiresi igerisinde belirlenmesi ve gerekli egitim-yetkilendirme
stireglerinin hizmet stirelerinden dnce tamamlanabilmesi durumunda personel niteligi ve
gereklikleri arasinda aranacaktir.

6.Saglik Bakanhigi tarafindan ilgili hizmetle ilgili yaymlanacak genelge, teblig vs.

dogrultusunda yeni yayinlanan genelge, teblig vs. kapsaminda herhangi bir licret talep

etmeden mevzuata uygun degisiklik yapilacaktir.

7 Firma, soz 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 gérdiigii zamanda, bagli saglik
tesisi idaresince belirlenen persanel nezaretinde yapilacaktir.

8.Kalibrasyon islemi tim cihazlar igin ICI, TSE,
ECRI,AAPM,IPEM,IEC,FDA EuropeanCommission, BIR, ACR vb.tarafindan &ngoriilen-
kabul edilir parametrelerde yapilacaktir. Tibbi cihaz kalibrasyonlar: standart periyodik zaman
araliklarinda ECRI standartlari gdz 6niinde bulundurularak listede belirtilen periyotlarda
licretsiz yapilacaktur.

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

ey hayazstD Y 2 Erylimaz




DR. YASAR ERYILMAZ DOGUBAYAZIT DEVLET HASTANES] KALIBRASYON SARTNAMES]

10.Yiiklenici firma, biyomedikal metroloji faaliyetlerinde kullanacagl referans
donammmlarin; izlenebilirlik sertifikalarmin bir tist kuru.mveya TURKAK. veya muadili
tarafindan akredite olmus izlenebilirligi olan laboratuvarlardan veya referans donanimin
tiretici/yetkili servis firmasindan aliman sézlesme siiresince gecerli tarihe sahip oldugunu
ve Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna gore standartlarda bulunan test
islemlerini yerine getirebilmek igin asgari sartlari sagladigni beyan edecektir. Ayrica
yiiklenici firma, biyomedikal metroloji faaliyetlerinde kullanacag referans donanimlarin
kendisine ait oldugunu veya eger baska bir kurumdan donanimlart kiraladi ise bu isin
toplam siiresinin sonuna kadar bu donanimlari kiraladigini belgelendirecektir.
11.Hastane igerisinde sz konusu hizmet sirasinda firmada gorevli personelin tiimiiniin firma
calisant oldugunu belirten yaka kartlarini beyan etmesi zorunludur.
12.Firma, her tiirlii can, mal ve is glivenligi tedbirlerini almak zorundadir.
13.Yiiklenici firma, kesinlikle Ariza-Tespit-Onarim ve Periyodik Bakim iglemlerine
karigmayacaktir.
14.Firma, ¢alistiracag1 personelin her tiirlii yol, konaklama, yemek vb. giderlerini kendi
kargilayacaktir.
Bunlarla ilgili kesinlikle herhangi bir ek iicret talep etmeyecektir.

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

16.Yiiklenici firma, sézlesme somasi Genel Sekreterlik tarafindan bildirilen bagls saghk
tesisi bazli listelenmis tarihlerde, ilgili saglik tesisinde metroloji hizmeti igin hazir
bulunacak ve hizmet bitene kadar araliksiz devam edilip, kalite y&netim siirecine gére &n
goriilen siirede tamamlayacaktir.

17.Firma kalibrasyonu yapilan cihazlari liste halinde bagli saglk tesisi idaresine
sunacaktir. Listede cihazlara ait cihaz adi, marka, model, seri no, kiinye numarasi ve
bulundugu yer bilgisi bulunmalidir.

18.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 énce bagli saglik tesisi idaresine ve Genel sekreterlik Klinik Miuhendislik
Birimine teslim edecektir.

19.Firma, EK listelerde bulunan bu listelerin disinda kalan cihazlar var ise bu cihazlarm
tamamuini ticretsiz 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 yapilmig fakat belli bir stire 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 iizerine {icretsiz yapacaktir.

21.EK listelerde bulunan cihaz kapsaminda bagl saglik tesisine hizmet igin gelindiginde
arizali olan cihazlar var ise bagh saglik tesisi tarafindan ariza giderildikten sonra haber
verilmesine miiteakip cihazlar firina tarafindan icretsiz kalibre edilecektir.
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22.EK:l 'de belirtilen listede sebeke gerilimine dahil monofazik, elektrik ile ¢aligan biitiin
biyomedikal cihazlar i¢in elektrik giivenlik testini TS EN 60601- 1 direktifine gore
{icretsiz yapmal ve sertif'ikaya eklemelidir.
23.Kalibrasyonlarin uygun sekilde yapilip yapilmadig1 hastane teknik personeli ve ili Saghk
Miidiirliigiiniin gérevlendirecegi Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi
personeli/personelleri tarafindan kontrol edilecektir. Kalibrasyonu uygun bulunmayan cihaz
ve aletler yeniden kalibrasyon yapilacaktir.

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

25.Hastane bazli metroloji calismasi bittikten soma en ge¢ 14(onddrt) takvim giini
soma metroloji raporlar1 imzali olarak veya elektronik imzali olarak sayisal ortamda ilgili
saghk tesisinin teknik birimine/klinik: raporlarm imzalanmig halleri 2 adet niisha
seklinde tiim birimler belli ve ayr1 olacak sekilde o6zellikle A4 boyutunda ¢ikt
verilecek. (flash bellek veya CD de gonderilecektir) ilgili hastanenin teknik
birimine/klinik miihendislik birimine, bagh saglik tesisi idaresine ve Genel Sekreterlik
biinyesindeki Klinik Miihendislik Hizmetleri Birim Sorumlusuna teslim edilecektir.

26.cihazlarm raporlar "ACIL SERVIS METROLOJI RAPORLARI" adl dosyanin iginde
olacaktir.)Yiiklenici firina hastane bazinda her bir cihaz igin raporlara gore metroloji sonug
cizelgesi olusturup, bagh saglik tesisi idaresine ve Genel Sekreterlik biinyesindeki Klinik
Miihendislik Hizmetleri birimine teslim edecektir.Ayrica metroloji islemleri tamamlanan
cihazlara ait tiim 6l¢iim sonuclar:

27.Fksik 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.ETIKETLEME

1)Firma kalibre ettigi her bir cihaz icin EK-3"te belirtildigi sekilde metroloji etiketi
tanzim edecektir.

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

2)Kalibrasyon edilen cihaz, kalibrasyon sonucunda kullanima uygun ¢ikmigsa 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 yapistirilmasi gerekmektedir.

4)Metroloji hizmeti sonrasi "Sinirli Kullanima Uygundur” sonucuna ulasilan donanimlar
tizerinde smirl kullamm sartlarl acikca belirtilmeli veya simrli kullamma sebep olan
modiiller/ 6zelliklerin kullanimi kisitlanmahdir.

Saglikta kalite Akreditasyon ve Calisan Haklari Dairesi Bagkanhig

DMC13.03

Kalibrasyon testine tabi tutulan tibbi cihazlarin kalibrasyon etiketi bulunmals, etiket

tizerinde asgari agsagidaki bilgiler bulunmalidir:

Kalibrasyonu yapan firmaya ait tanimlayici bilgi

Cihaz kimlik numarasi

Iralibraspon il Qoguyyazit Dr. Yagar Lryitma..
Devigy Hastangy,
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Kalibrasyon gegerlilik siiresi

Kalibrasyon Sertifika numarasi

Kalibrasyonu gegen, kismi gegen veya gegemeyen cihazlar igin kalibrasyon etiketlerinde
farkli renklendirmeler yapilmalidir.

RAPORLAMA

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

Kurulusun adi ve iletigim bilgileri

Varsa yetki belgesine ait bilgi

Test, kontrol ve kalibrasyonu yapilan tibbi cihazin bulundugu hastaneye ait tanunlayict
bilgileri

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

Tibbi cihaza yapilan test, kontrol ve kalibrasyon islemleri, 8lgtim degerleri, sonuglari ve
dleiim belirsizligi ile bu islemlerin hangi standart ve kriterlere gre yapildig

Test, kontrol ve kalibrasyon islemi igin kullanilan cihaz, donanim,yazilim ve aksesuarlarin
adi markasi, modeli,seri numarasikalibrasyon tarihi,sertifika numarasi ve kalibrasyonun
yapildig1 yer '

Test, kontrol ve kalibrasyonu yapan ve onaylayan kisilerin ad1, soyadi ve imzasi

Test, kontrol ve kalibrasyonun yapildig: yer,tarih ve gegerlilik stiresi

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 ¢aligmalari sirasinda
tiim siireci gdzetim altinda tutan hastane personelinin imzasi

)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 sunulmustur.

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

3)Etiket : Donanim {izerine ilistirilen etiket bilgilerinin yer aldigi,

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

ve/ veya saglik aracinin bagl bulundugu Kamu Hastaneleri Birligi'nin tam adi.

5)Saglik Tesisi Adi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi donanimin
ve /veya saglik aracinin bulundugu saglik tesisi, hastanenin tam adu.

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 uygulandigs, faaliyetin gosterildigi tarih arahigs.
9)Biyomedikal Tiir : MKYS tizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmig, donamm
tizerindeki kare kodun okutulmast ile envanter kaydinda gézlemlenebilen {ist simif bilgisi.
10) Bivomedikal Tanim : MKYS fizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanim
{izerindeki kare kodun okutulmasi ile envanter kaydinda gozlemlenebilen detay simif bilgis:.)ib;g bc;.yaw -
“Ogubayazit :
1) Seri Numarasi : Her donanima, {iretim bandinin sonunda iireticisi taraﬁqgg%ﬁng:alﬂi Nas =
~nayalit & __FZQUg%%lama Tarihi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin edinim ve / veya planlanan
+ fat jaszsstarihinden farkln olarak, hizmetin uygulandig, faaliyetin gosterildigi tarih araligi.

< AURMUS
Y TjRiiye No - MKYS iizerinden her donanima ézel {iretilen, her donanmmin tizerinde
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verilen seri tiretim numarasi.

12)Bulundugu Yer : MKYS tizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin
{izerindeki kare kodun okutulmast ile gézlemlenebilen donamimin yerleske, lokasyon bilgisi.
13)Bulundugu Brans : MKYS {iizerinden ilgili uzmanlarca tammlanmis,

donanumin tizerindeki kare kodun okutulmasi ile gézlemlenebilen donanimin kullanildig1
klinik brang bilgisi.
14)Test Sayisi : Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima
uygulanan test sayisidir. Her test igin ayri rapor sayfasi diizenlenir.

15)Sayfa Sayist - Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima
5zel 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 gergeklestirilmesi
durumunda ise, donammin tedarikeiye 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 tiretilebilir. Donanimin teknik agidan saglik hizmeti sunmaya elverisli
olmamast ve / veya kullaniciya zarar verebilecegi durumlarda "Kullamima Uygun Degildir. "
karari verilir. Bu kararla beraber uzman goriisiiniin detaylandinlmasi, teknik onerilerin
sunulmasi gereklidir. Bu 6neriler donamima yonelik Griin giivenligine ve | veya servis
hizmetine iliskin olabilir. Donanumm teknik agidan saglik hizmeti sunmaya elverisli olmasi ve
| veya kullaniciya risk teskil etmemesi durumlarda "Kullanima Uygundur." karar1 verilir. Bu
kararla beraber uzman gdriisiiniin  detaylandirilmasi zorunlu degildir ancak; tavsiye
niteliginde bilgi verilebilir. Donammin bazi fonksiyonlarini yerine getirememesi ancak bu
durumda dahi kismi olarak saghk hizmetinde kullanmiimasi uygun ise ve kullaniciya risk teskil
etmiyorsa Szl Kullamima Uygundur." karari verilebilir. Bu kararla beraber uzman
goriisiiniin  detaylandirilmasi, kullamm sartlarinm detayl gekilde belirtilmesi gereklidir.
Sinirlt Kullanima Uygunluk, biyomedikal metroloji hizmeti veren teknik personel ile
donanim operatorii ile birlikte verilmelidir. Smirli Kullanima Uygunluk karar1 verilen
biyomedikal donanim ilgili mevzuatlar ve imkanlar gergevesinde derhal teknik hizmete tabii
tutulur, Bu siire igerisinde olusabilecek olumsuz tUm olaylar donamm operatdriinin
sorumlulugundadir.
18)Miihiir / imza : Biyomedikal Metroloji Faaliyetinin uygulandig1 ve / veya
sorumlu oldugu laboratuvardan sorumlu idari amirin ad, soyadi ve linvani 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 Goriigii) nii sunan, Nihai Sonug¢'a karar veren sorumlu miidiir
olmalidir. Sorumlu miidiir bu degerlendirme ve sonuca Rapor Sayfalari 'nda belirtilen
sonuglara gére yorumlamalidir.
19)Bildirim : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa
sayisinin, tekil diizenlendiginin, imzasiz / mithiirstiz gegersiz oldugunun, kontrollii dokiiman
oldugunun, kismi olarak kullamlamayacaginin belirtildigi bildirim yer almalidir.
RAPOR SAYFALARI

Rapor sayfalari, donanima uygulanan her teste ait teorik ve katalog bilgilerinin yer aldigi,

niceliksel ve niteliksel gozlem degerlerinin yer aldig: sayfalardir. Referans Standart veya

standartlarda yer alan her bir test bagligi igin ayri rapor sayfasi diizenlenir. Performans ve

giivenlik amagh metroloji raporlarinda tek bir kapak sayfasi uygulamr iken bu testlere iliskin

rapor sayfalarinda éncelik glivenlik testlerine iliskin sayfalardur.

Dogubayazit 0 Yasal opy
Devief hastpney.,
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1)Rapor No : Kapak sayfasinda tanimlanan Rapor Na belirtilmelidir.

2)Sayfa Sayisi : Toplam rapor sayfa sayisi ile meveut sayfa sayisinin ayiragli olarak

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

#4)Standart No : Uygulanan test veya deney veya olglimiin tammlandig1 referans standardin
ulusal / uluslar aras1 numarasi belirtilmelidir.

5)Standart Baghigi __: Uygulanan test veya deney veya &lglimiin tammlandig referans
standardin Tiirkge baghigi belirtilmelidir.

6)Revizyon Tarihi  : Uygulanan test veya deney veya dlglimiin tammlandigi referans
standardin son revizyon tarihi, ay ve yil bazh olarak belirtilmelidir.

7)Test Madde No : Uygulanan test veya deney veya lglimiin referans standartta
tanimlandig1 madde numarasi belirtilmelidir.

8)Test Bashigi : Uygulanan test veya deney veya Slgtimiin referans standartta tanimlandig
baslik belirtilmelidir. Bashg: belirtilmeyenler igin standartta kalin ve biiyiik harflerle veya
anahtar kelimeler ile belirtilmis kavramlar yer almalidir.

9)Test Tarihi : Belirtilen test veya deney veya dlgiimiin uygulandig: tarih araligi
belirlenen formatta belirtilmelidir. Ayni giin icerisinde 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 i¢in ise baslangig tarihi ile bitis tarih aralig1
belirtilmelidir. (GG. AA. YYYY - GG. AA. YYYY)

10) Tanim . Referans standartta belirtilen test veya deney veya dlgiimiin gergeklestirilmesi i¢in

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

11)Marka - Referans standartta belirtilen test veya deney veya Slgiimiin gergeklestirilmesi i¢in
asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans
donanimlarn iireticisine ait tescilli marka bilgisi belirtilmelidir. Yetkili firma, distribiitér
veya temsilci bilgisi ile karistirilmamalidir.

12)Model __: Referans standartta belirtilen test, deney veya lgtimiin gergeklestirilmesi
icin 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 6lglimiin gergeklestirilmesi
icin asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan
referans donanmmlarin diretim sirasim belirleyen lot - parti numarasi ve / veya seri numarasi
belirtilmelidir.

14)izlenebilirlik : Referans standartta belirtilen test, deney veya dlgiimiin gergeklestirilmesi
icin asgari yeterliligi (test igerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan
referans donanimlarin {iretimlerinin sonrasinda izlenebilirligini saglayan Kurum / Kurulus'un
tiizel adi belirtilmelidir. Referans donammlarin izlenebilirligi “Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzu 'nun "Referans Metroloji Donammlar:” baghg altinda tanimlandig:
tizere gergeklestirilmelidir.

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

16)Parametre : Belirtilen test veya deney veya &lgiimiin uygulanmast ile
degerlendirilecek olan parametre veya parametreler belirtilmelidir. Tek bir parametre olmasi
durumunda test ad1 ile ayni tammin olabilecegi g6z dniine alinmali, birden fazla parametrenin

e ~auazit Bri sar frﬂiﬁiiz
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bakilmasi durumunda her parametre virgiil(,) ile ayrilmalidir. Parametrelerde birim bilgisi
bulunmamalidir.
17)Katalog Araligr : Belirtilen test veya deney veya Slglimiin uygulandigi biyomedikal

donanimin (test altindaki donanim, deviceunderthe test, DUT) ilgili parametresinin katalog
aralig1 belirtilmelidir. Bu deger biyomedikal donanimlarin kataloglarindan edinilebilecegi gibi
donanim {izerindeki skalalardan da gizlemlenebilir.

18) Belirtilen Belirtilen test veya deney veya olglimiin uygulanmast ile degerlendirilecek

olan parametrenin Slgtimlenebilir standart (ST Unit) veya &zel birimi (SpecificUnit) veya

bilimsel birimi ScientificUnit) belirtilmelidir.

19)Belirsizlik Tipi : Belirtilen test veya deney veya dl¢timiin uygulanmasi sirasinda gevre,
kullanici, referans donamm gibi farkli kaynaklardan olusabilecek hata degerlerinin
istatistiksel olarak, belirli giivenirlilik derecesinde hesaba katildigi, Slgtim sonucunun
giivenirliligini gosteren matematiksel hesap tiirll belirtilmelidir.

20)Belirsizlik Bilesenleri: Belirtilen test veya deney veya dlelim sonuclarinin giivenirliligine
onelik etkileyen bilesenler ( okuma, %(jsterge, ortam sartlar1 gibi) listelenmelidir. Genisletilmis
elirsizlik Degeri, belirtilen test veya deney veya dletim sonuglarina dahil edilen, 6l¢timii realize

eden, % 95 giivenirlilik katsayisi ile genisletilmis nihai belirsizlik degeri sayisal olarak

belirtilmelidir. Olclim ve Gézlem Sonuglarindaki Belirsizlik Degeri bu yontemle hesaplanir.

21)0l¢tim ve Gozlem Sonuglar: : Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda

uygulanacak olan test veya deney veya 6lgiim sonuglari kalitatif veya kantitatif yontemler
ile edinilir. Bu yontemlere bagli olarak faaliyet sonuglar degiskenlik gosterir. Kantitatif
yéntemlerin sonuglari nicel, sayisal ve 6l¢iilebilir olmalidur. Kantitatif yéntemlerin
uygulandigi metroloji faaliyetlerinde Referans Deger, Gézlemlenen Deger, Belirsizlik
Degeri, Sapma (Fark) Miktar: veya Yiizdesi, Kabul Edilebilir Deger Araligi ve Uygunluk
Sonucu belirtilmelidir. Referans Degerler, 6lgiim bilgilerinde belirtilen katalog araliindan
en az ii¢ deger olarak belirlenecektir. Belirlenecek degerler, donanimin belirtilen
parametrede kullanildig1 en yiiksek, en diisiik ve orta degerler olmahdir. Kullaniet talebi
ile deger sayisi arttirilabilir. Tekrarlanabilirlik amaciyla ek Slgtimleme
gergeklestirilmeyecek olup bu kapsamda olusabilecek hata pays Belirsizlik Degerine
eklenmis olacaktir. Belirtilen Sapma (Fark) Miktar: veya Yiizdesi 'ne bu genisletilmis
belirsizlik degeri eklenerek belirtilecektir. Sapma (Fark) Miktar: veya Yiizdesi, Kabul
Edilebilir Deger Araligi ile karsilastirilarak Uygunluk Sonucu simgesel olarak (gegti /
kaldy) belirtilmelidir. Kalitatif yontemlerin sonuglar ise nitel, kaliteye iligkin, var/ yok
testleri, sayisal olarak ifade edilemeyen ya da &lgiilemeyen zelliklere iliskin olmalidur.
Kantitatif yontemlerin uygulandigi metroloji faaliyetlerinde Sorgu Parametresi,
Gozlemlenen Sonug ve Uygunluk Sonucu belirtilmelidir. Sorgu parametresi ile
Gézlemlenen Sonucun karsilastinilarak Uygunluk Sonucu simgesel olarak (gegti/ kald)
belirtilmelidir.
_22) Degerlendirme : Gozlemlenen ve / veya Slglimlenen parametrelerin uzman goriisl
ile dégerlendiriimesi ve yorumlanmasi gerekmektedir. Parametrelerin kabul edilebilir deger
araliklarina gére degerlendirmelidir. Bu degerlendirme her test veya deney veya &lelim igin
ayri aﬁl yapilir. Bu alan bos gecilemez. Bu de%:erlendlrme test veya deney veya &lelimii

gerceklestiren yetkili ve sorumlu personel tarafindan gergeklestirilmeli ve imza altina
alinmalidir. Métroloji faaliyeti kapsaminda uygulanan test veya deney veya Sl¢limii

AnMibayazit Br Yasge Eryiima: .
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Eer%eklestiren teknik personelin adi, soyadi, unyani ve bransi a_(i‘_lk.bir sekilde, kisaltma
ullanmaksizin belirtilmelidir. Unvan,_Eerg.onelln teknik yeterliligini ve egitim seviyesini
belirtmelidir. (Om. Biyomedikal Teknikeri, Elektronik vé Haberfésme M{Thendls_l, )
Biyomedikal Teknisyeni gibi) Brans, personelin calistigi kurum veya kurulustaki yetki ve
%(jrey alanini belirtmelidir (Om, Biyomedikal Metroloji Laboratuvari Sorumly Teknikeri,
emiz Oda Validasyon Uzmani, Manyetik Rezonans Goriintiileme Uzmany gibi) Faaliyeti
gergeklestiren personele ait 1slak imza veya elektronik imza bulunmalidir. Imza sahibi teknik
personel, ilgili rapor sayfasinda belirtilen'Degerlendirmeyi (Uzman Gériisiinii) sunan teknik
personel olmahidir
23)Grafik/ Gorsel : Rapor sonuglari biyomedikal donanimdan elde edilen gbrsel veya
grafiksel ¢iktilar ile desteklenebilir. Ornegin; USG video giktilari, grafiksel ¢izelgeler gibi.
24)Bildirim : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayismin, tekil
diizenlendiginin, imzasiz / mihiirsiiz gegersiz oldugunun, kontrollii dok{iman oldugunun,

kismi olarak kullanilamayacaginin belirtildigi bildirim yer almalidir. o
25)Is bu sartname ana ve alt bashklar dahil olmak tizére,yiiklenici firma hicbir ek ticret
talep etmeksizin, sartnamenin tiim yiikiimliiliiklerini yeriné getirecektir.

“maykayggit Pr.ysss) Ervilme.
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