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SUNUS

2012 Yil itibariyle ile kurulan Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu ve tasra teskilati;
89 kamu Hastaneleri Birligi ve bagh 854 saglk tesisi gz 6nine alindiginda 280
bin insan kaynagi, 30 milyar £ bitgesi, 120.000 yatak kapasitesi, 7 milyar % tibbi
cihaz envanteri, hizmet c¢esitliligi, teknoloji parki, yonetim kapasitesi ve
erisilebilirligi ile saghk platformunda en biylik rol sahibi olarak saghk hizmet
sunumunda surekli gelisimi desteklemektedir.

Mali Hizmetler Kurum Baskan Yardimcihg olarak kamu kaynakli saglk
hizmetlerinde givenirlilik saglanmis insan ve basari odakli saglik hizmetlerinin
gelistiriimesini hedefledik. Bu gelisim cercevesinde yerli iretimin desteklenmesi,
yetkin insan kaynaginin gelistirilmesi ve etkin kaynak yénetiminin saglanmasi ile
saglk alaninda kamusal kalkinmanin saglanmasinda rol alan bir kurum stratejisi
hedefledik.

Saglik hizmetleri sunumunda kaliteli hizmet yénetiminde buyuk bir pay sahibi
olan biyomedikal teknoloji parkinin etkin yonetiminin saglanmasi amaciyla global
bir bakis agisi olan klinik miihendislik vizyonunun Kamu Hastaneleri Birliklerimize
ve saglk tesislerimize kazandirilmasi igin gerekli calismalar Kurum Baskan
Yardimciigimiz blinyesinde Stok Takip ve Analiz Daire Baskanlhgimiz tarafindan
ylrattilmektedir. Disiplinler arasi etkilesimin yuksek oldugu, idari, tibbi, mali ve
teknik yonetim kapasitesinin gelistiriimesini saglayacak olan klinik mihendislik
hizmetleri tim genel sekreterliklerimizde mali hizmetler baskanliklarimiz, saglik
tesislerimizde ise Idari ve Mali Hizmetler Midirliikleri biinyesinde
ylratilmektedir.

“Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu”, saghk bakim ve yo&netim
hizmetlerinde mihendislik goris, yontem ve tekniklerinin uygulanmasiyla
dinya standartlarinda kamusal saglk hizmet sunumunun gerceklestiriimesinde
metroloji biliminin biyomedikal alandaki ilk yansimasidir. Saglik Bakanhgibazinda
ilki temsil eden bu kilavuzun, yaygin bir sekilde kullaniimasini ve béylece ortak bir
metroloji anlayisina ulusal ve uluslararasi metroloji dlnyasina katkida
bulunmasini ve en nihayetinde Ulkenin farkli bolgeleri arasindaki ticaretin
gelismesine ve insanlarin yasam Kkalitesinin artmasina katkida bulunacagina
inantyorum.

Saglikh bir hizmet sunumunda, ¢alisan ve hasta givenliginde énemli bir paya
sahip olan biyomedikal metroloji faaliyetlerine yonelik hazirlanan bu kilavuzda
emegi gecen Stok Takip ve Analiz Dairesine tesekkir ediyor, calismalarinda
basarilar diliyorum.

DR. ABDULVAHIT SOZUER
Mali Hizmetler Kurum BaskanYardimcisi
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ONSOz

Klinik Mihendislik kavrami Kamu Hastanelerinde ilk olarak 2013 yili Haziran ayi
itibariyle somut bir adimla islev kazanmistir. Daire Baskanligimiz blinyesinde
kurulan Klinik Mdihendislik Yonetim Birimi koordinasyonunda 89 Genel
Sekreterligimizde Klinik Mdihendislik Hizmet Birimleri kurulmus, gorev ve
sorumluluklari belirlenmistir.

Kamu Hastanelerinde klinik muhendislik hizmetlerinin  yaratilmesi  ve
surdarulebilirliginin saglanabilmesi igin olusturulan eylem planinin ilk basamagi
olan organizasyon ve yapilanma sirecini takip eden biyomedikal teknoloji
parkinin belirlenmesi sireci baslatiimistir. Envanter calismalarinin Malzeme
Kaynaklari Yonetim Sistemi araciligiyla bilgi sistemleri altyapisi tarafindan
desteklenen bir miihendislik bakis agisi Kurumlarimiza kazandirilmistir.

Envanter calismalarinin destekleyici olarak gizli maliyetlerin ve izlenebilirliginin
saglanmasi icin calismalarimiz baslatilmistir. Bu gerekliliklerin belirlenmesinde
biyomedikal teknik hizmetlerin ydnetimi ele alinmistir. isletme analizleri igin
gerekli veri giris ve bilgi sistemleri altyapisinin kurulmasinin ardindan MKYS’de
Biyomedikal Teknik Hizmetler Moduli tim saglk tesislerimizde kullanima
actmistir.

izleme ve y&netim sistemlerini destekleyici, mevzuatlarin saghk tesislerimizde
uygulanmasi ve etkin kaynak kullaniminin gelistirilmesi amaciyla Klinik
Muhendislik Hizmetleri kapsaminda yiritilen faaliyetlere yonelik agiklamal,
ornek vaka galismalarini iceren el kitaplarinin hazirlanmasina karar verilmistir. Bu
kapsamda mevzuatlar ile paralel olarak hazirlanan ilk kilavuz olan “Biyomedikal
Metroloji Faaliyetleri” baslikli kilavuzu sunmaktan mutluluk duymaktayiz.

Bu kilavuz ile metroloji biliminin biyomedikal alanda, Kamu Hastaneleri
perspektifinde uygulanmasina yoénelik referans bir kaynagin olusturulmasi
amaclanmistir. Metrolojin biliminin biyomedikal alandaki ¢alismalarina ve Kamu
Hastanelerinde Klinik Muhendislik Hizmetlerinin gelisimine, bdylece Saghk
Hizmetlerinde vyeni bir mihendislik vizyonun gelistiriimesinde katkida
bulunmasini imitederim.

Kamu Hastanelerinde klinik mihendislik hizmetlerinin gelistiriimesindeki
emeklerinden dolayi Klinik Mihendislik Yonetim Birimine tesekklr ederim.

Uz. Ecz. irem MUHURCU
Stok Takip ve Analiz Daire Baskani
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Stok Takip ve Analiz
Daire Bagkanhg:

GiRiS

27.10.2014 Tarih ve 5890648 Sayili “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Hk.”
yazimizla beraber Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu Genel Sekreterlikler
ve Bagh Saglik Tesislerinde aktif olarak kullanilmaya baslamistir. Yayinlanma
tarihinden gunimize kadarki siiregte kilavuzun uygulanabilirligi goriilmis ve
uygulama sonrasinda gelen revizyon talepleri degerlendirilmistir. 2016

Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu’nun bir dnceki versiyondan farklari ise
asagidaki gibidir:

4 Suregelen Hizmet Standartlari ve Gelistirilecek Hizmet Standartlari
birlestirilmis, Giretim standartlari referans standartlar listesinden
cikariimigtir.

v Referans Standartlar Tablo’sunda yer alsa dahi saglik hizmet sunumunu
aksatacak diizenlemelerin bulunmasi halinde ¢alisma performansinin
Olclilebilmesi icin uygulanabilir test maddeleri ve deney diizenekleri
kullanilacaktir.

4 Referans Degerler, 6lciim bilgilerinde belirtilen katalog araligindan en
az Ug¢ deger olarak belirlenecektir. Belirlenecek degerler, donanimin
belirtilen parametrede kullanildigi en yiiksek, en disuk ve orta degerler
olmalidir.

v Sik sorulan sorular zenginlestirilerek yonlendirmeler artirilmigtir.

4 Turkiye ila¢ ve TibbiCihaz Kurumu’nun yiiriticisi oldugu 25.06.2015
tarih ve 29397 sayili Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmelik hikiimleriincelenerek atiflarda‘bulunulmustur.

v Metroloji faaliyetlerini yiurttecek personel yeterlilikleri ile ilgili eski
hiakimler degistirilmistir.

4 Metroloji faaliyetleri sonrasinda diizenlenen etiket 6zellikleri revize
edilmistir.

4 Metroloji hizmetlerine tabi biyomedikal donanimlarin belirlenmesinde
“Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik”ten
faydalaniimistir.

4 Kilavuzun ekinde'yer alan standartlar uygulanmak kosuluyla tabloda yer
almayan biyomedikal tiirlere uygulanabilecek metroloji faaliyeti bulunmasi
halinde hizmeti uygulayan / satin alan idarenin inisiyatifinde olmak
kosuluyla uluslararasi diger standartlar, kilavuzlar, normlar, teknik raporlar
kullani!abilir (\EC, AAPM, IHS, IPEM, RSI, DIN, ACR vb.) karart alinmistir.
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Bu kilavuzun amaci; tibbi cihazlarin kullanimlari
stiresince hastalarin, kullanicilarin ve ligiincii
sahislarin saglik ve giivenligi agisindan ortaya
citkabilecek tehlikelere karsi  korunmalarini
saglamak icin uygulanmasi gereken
biyomedikal metroloji faaliyetlerinde dikkat
edilecek olan/tavsiye edilen idari ve teknik
esaslari diizenlemektir.

KAPSAM

Bu kilavuz, saglk hizmet sunumunda kullanilan
ol¢iilebilir performans ve glivenlik
parametrelerine sahip biyomedikal dayanikl
tasinir depo envanterinde bulunan, Tibbi
Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yoénetmeligin Ek-2’sinde yer alan
yetki  gruplarina  dahil  edilebilir  tim
biyomedikal teknoloji liriinleriyle  beraber
radyoterapi grubu cihazlani ve temiz oda
validasyon islemlerini kapsamaktadir.
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GEREKCELENDIRME

Saglik hizmet sunumunda kullanilan biyomedikal donanimlara yénelik ulusal ve uluslararasi
kalitenin gelistirilmesi, stirekliliginin saglanabilmesi amaciyla biyomedikal teknik hizmetlere
yonelik bir standart getirilmesi amacglanmaktadir.

Saglik Tesislerinde bulunan biyomedikal teknoloji Grtinlerinin kullanimi 6ncesinde ve /
veya sonrasinda ortaya c¢ikan arizalar ve bu arizalardan kaynaklanan hukuki/adlt vakalar
incelendiginde; yasanan olumsuzluklarin sebeplerinin tespit edilmesi ve mutlak karara
baglanmasi hususunda belirsizliklerin oldugu tespit edilmistir. Ozellikle adli vakalarin
sebeplerinin tespit edilmesinde biyomedikal teknik hizmet sireglerinin takibinin etkin
olarak yapilamamasi, izlenebilirligin saglanamamasi temel problemdir. Bu sireglerin
izlenebilir kihnmasi ile vakalarin olusmasindan 6nce, diizenleyici ve Onleyici faaliyetler
uygulanabilecektir.

Saghk Bakanligi 2013-2017 Stratejik Plan’'nda yer alan ve kilavuz kapsaminda
gerekgelendirilen tanimlamalarasagida siralanmistir.

ikinci Stratejik Amag olarak belirlenen “Birey ve topluma erisilebilir, uygun, etkili ve etkin
saglik hizmetleri sunmak” icin tanimlanan,
» “Saglk hizmetlerinin kalitesini ve gtivenligini iyilestirmek”,
> “Saglik altyapisinin ve teknolojilerinin kapasitesini, kalitesini ve dagilimini
iyilestirmek ve surdirilebilirligini saglamak”,
> “llaglarin, biyolojik Griinlerin ve tibbi cihazlarin erisilebilirligini, giivenligini,
etkinligini ve akilci kullanimini saglamak ve kozmetik tirtinlerde glvenliligi tesis

etmek”
stratejik hedeflerine yonelik uygulamalarin gergeklestirilmesi saglanabilecektir.

Uciincii Stratejik Amag olarak belirlenen “insan merkezli ve biitiinciil yaklasimla bireylerin
saglik ihtiyaglarina ve beklentilerine cevap vermek” igin tanimlanan, “Bireylerin aldiklari
saglik hizmetinden ve saglik calisanlarinin calisma sartlarindan duyduklari memnuniyeti
artirmak” stratejik hedefgerceklestirilebilecektir.

Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu 2014-2018 Stratejik Plani'nda yer alan ve kilavuz
kapsaminda gerekgelendirilen tanimlamalar asagida siralanmistir.

Birinci Stratejik Amag olarak belirlenen “Kurumsallasmayi ve profesyonellesmeyi
saglamak ve yonetim kapasitesini artirmak.” amaciyla tanimlanan doérdiinci stratejik hedef
“Teknolojik altyapiyi gelistirmek” olarak belirlenmistir.

ikinci Stratejik Amag olarak belirlenen “insan odakli, erisilebilir, nitelikli ve glivenli saghk
hizmeti sunmak.” icintanimlanan,

» “Kamu Saglik Tesislerinin altyapisini, kapasitesini, kalitesini ve dagilimini
Evrakin elekydleiktimzadictretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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KLINIK MUHENDISLIK YONETIM BIRiMi
BIYOMEDIKAL METROLO FAALYETLERI

“Saglik hizmetinin kalite ve verimliligini artirmak, strdurulebilirligini saglamak”,
“Hizmetin kalite ve verimliligini objektif olarak dlglip degerlendirmek”,

“Saghk hizmeti sunumundan duyulan memnuniyeti artirmak”,

YV V V V

“Galisan glivenligi ve memnuniyet seviyesini yiukseltmek”
stratejik hedeflerine yonelik uygulamalarin gerceklestirilmesi saglanabilecektir.

Uciincii Stratejik Amag olarak belirlenen “Kamu Saglik Tesislerinde, saglik hizmetlerinden
taviz vermeden mali sirdirilebilirligi saglamak” amaciyla tanimlanan birinci stratejik hedef
“Kaynaklarin etkin, verimli, ekonomik kullanimini ve strdurlebilirligini saglamak” olarak
belirlenmistir.

Her iki stratejik planda yer alan bu ifadeler, biyomedikal metroloji kilavuzunun temel
gerekgeleri arasindadir ve biyomedikal teknik hizmetlerin standardizasyonu; bahse konu
hedeflerin gerceklestirilebilmesi agisindan biyik 6nem tasimaktadir.

Biyomedikal metroloji ve bakim faaliyetleri, teknik hizmetler kapsaminda koruyucu ve
Onleyici hizmet sinifina girmektedir. Onarim faaliyetlerine harcanan is yuki ve hizmet alim
maliyetlerinin uygun olan optimum fayda-maliyet eksenine oturtulmasi bu koruyucu ve
onleyici hizmetlerle saglanabilir.

Saglik hizmet sunumunda kullanilan biyomedikal teknoloji Grinlerden saglanan kurumsal
geri 6deme ve kazanimlarinin surekliligi icin bahse konu Grinlerin aktif calisirlik siiresinin
(up-time) Strateji Gelistirme Baskanhgi’nin 13.07.2012 Tarih ve 94 Sayili 2012/30
genelgesinde belirtilen ideal oranda (%95) olmasi gerekmektedir. Biyomedikal metroloji
hizmetleri ile bu slrenin kontrol altina alinmasi saglanabilecektir.

Siregelen biyomedikal metroloji hizmetlerinde literatir birliginin saglanamamasi sebebiyle;
tedarik ve uygulama sireglerinde mikerrerlikler ve mevzuata muhalif islemlerle
karsilasilmistir.  Biyomedikal teknoloji Urlinlerinin performans ve glvenlik sinirlarini
tanimlayan ulusal ve uluslararasi standartlarda belirtilen parametrelerin ve kabul edilebilir
degerlerin uygulanmadigl ve kontroliinin yapilmadig tespit edilmistir. Kontrolsiiz yapi
sebebiyle metroloji faaliyetleri, bilimsel ve teknik metotlardan uzaklasarak “yalin
etiketleme” calismalari olarak algilanmaktadir.

Sektorel diizenleme ve literatlir birliginin bulunmamasi sebebiyle tedarik faaliyetleri
sirasinda, maliyeti artirici unsurlarla karsilasilmaktadir.

is Saghig1 Ve Giivenligi’'ne (iSG) yonelik ilgili mevzuatlar kapsaminda biyomedikal metroloji
faaliyetlerinin etkin yonetimiyle, hastanin ve saglik hizmet sunumunu gerceklestiren saglik
¢alisanlarinin risk degerlendirme raporlarinda yer alan teknik degerlendirme puanlarinin
artmasi saglanacaktir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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KLINiK MUHENDISLIK YONETIM BiRiMi

BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

Stok Takip ve Analiz
Daire Bagkanhg

Vaka ¢alismasi:

Bir risk degerlendirme raporunda bulunmasi gereken “Bilgi ve Veri Toplama”

kapsaminda alinmis olan belgeler ve kullanilan donanimlara yénelik yazil
dokiimantasyon biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda hazirlanacaktir.
Boylece olusabilecek risklere ait siddet ve olasihk matrisinde risk
derecelendirme skorlari iyilestirilmis olacaktir.

Verimlilik Yerinde Degerlendirme Rehberi’'nde yer alan biyomedikal donanimlara iligkin
gostergelerin dizenli takibi ve kontrolli, Kamu Hastaneleri Birlikleri ve bagh saglik
tesislerinin hizmet puanlarinda artis gerceklesecektir.

Vaka ¢alismasi:

Verimlilik Yerinde Degerlendirme Rehberi’nin Klinik Muhendislik Hizmetleri
boyutunda yer alan “Olciimlemeye (metroloji) tabi biyomedikal dayanikli
tasinirlar icin tir bazli yilik plan yapilmalidir.” , “Olg¢iimleme (metroloji)
raporlarinda biyomedikal dayanikli tasinirlara ait kinye numarasi
bulunmahdir.” , “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri kapsaminda yapilan islemler
mevzuata uygun yapiliyor mu?” kriterleri genel sekreterlik ve bagl saglk
tesislerinin gézlem sonuglarini dogrudan etkilemektedir.

Verimlilik Karnesi Gosterge Kartlari ve Saghkta Kalite Standartlari kapsaminda kamu
hastaneleri birlikleri gbéz o6nlne alindiginda; biyomedikal teknoloji Urlinlerine bagl
indikatorlerin, biyomedikal metroloji faaliyetlerinin dolayli katkisiyla iyilestirilebilecegi
saptanmistir. Donemsel verimlilik karnelerinde yer alan tibbi, idari, mali, kalite,
memnuniyet, hasta ve c¢alisan glivenligi kriter gruplarinda yer alan farkli bir cok gosterge
puanlarinda iyilestirme gozlemlenecektir.

Vaka ¢alismasi:

Saglikta Kalite Standartlari (Versiyon-5; Revizyon-00)'nin Malzeme ve Cihaz
Yonetimi  basliginda gegen  "DMCO4-Tibbi  cihazlarin izlenebilirligi
saglanmalidir.","DMCO5-Tibbi cihazlarin guvenli kullanimina yonelik bakim, ayar
ve kalibrasyonlari yapilmalidir." gostergeleri ile birlikte KKY0O6 Hasta Glivenligi

Komitesi'nin gorev alanlarinda bulunan "KKY06.02 Tibbi Cihaz Giivenliginin
Saglanmasi",KKY09 Tesis Guvenligi Komitesi'nin gorev alanlarinda bulunan
"KKY09.02 Tibbi cihazlarin bakim, ayar ve kalibrasyon planlarini ve
kalibrasyonlarinin  yapilmasi" alt gostergelerinde dogrudan iyilestirme
saglanabilecektir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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KLINIK MOHENDISLIK YONETIM BiRiMi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

DAYANAK

Bu kilavuz;

11/10/2011 tarihlive 663 Sayili Saglik Bakanligi
ve Bagl Kuruluslarinin Teskilat ve Goérevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 29’
uncu ve 31’ inci maddeleri;

07/03/2012 tarihli 28226 sayili resmigazetede
yayimlanan “Saglik Bakanhg: Bagh Kuruluslar
Hizmet Birimlerinin Gérevleri lle Calisma Usul
ve Esaslari Hakkinda Yénetmelik”in 9’ uncu
maddesi;

25/06/2015 tarihli 29397 sayili resmigazetede

yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda  Yénetmelik”in  10.
maddesinin 1. hiikmiine dayanilarak
hazirlanmustir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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KLINIK MOHENDISLIK YONETiM BiRiMi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

TANIMLAR

Bu kilavuzda yer alan;

Klinik Miihendislik : Saghk hizmetlerinin desteklenmesi ve gelistirilmesi
icin muhendislik goris, yontem ve tekniklerinin alan uzmanlari tarafindan uygulandigi,
biyomedikal muhendislik disiplinleri icerisinde yer alan 6zellikli hizmet alanini,

Biyomedikal Teknoloji / Donanim : Tibbi cihaz ve tibbi ekipman niteligindeki; Tasinir Mal
Yonetmeligi kapsaminda yer alan, dayanikh tasinir niteligindeki tibbi cihaz ve sistemleri
(253-03-04, 253-03-05, 253-03-06, 253-03-08, 255-01-05-01, 267-01-01),

Biyomedikal Tiir : Stok Takip ve Analiz Dairesi Baskanliginca yuritilen
siniflandirma ¢alismalari kapsaminda olusturulan biyomedikal nitelikli dayanikli taginirlarin
st sinif bilgisini,

Metroloji : Olcim bilimi ve uygulamasidir. Olgiim belirsizligi ve
uygulama alanina bakilmaksizin, 6l¢tim ile ilgili buttn (test, deney, muayene, validasyon,
kalibrasyon, dogrulama) teorik ve uygulamaya yonelik tiim unsurlari,

Bilimsel Metroloji : Birincil seviyede 6l¢lim standartlarinin belirlenmesi,
diizenlenmesi, gelistiriimesi ve muhafazasinin saglanmasini,

Endiistriyel Metroloji : Sanayide, Uretimde ve testlerde kullanilan &lgim
cihazlarinin, insanlarin hayat kalitesini korumak ve akademik arastirmalarda kullanilmak
icin yeterli seviyede calismalarini glivence altina alinmasinin saglanmasini,

Yasal Metroloji . Yasal metroloji, ekonomik islemlerin seffafligini
etkileyen, 6zellikle 6l¢iim cihazlarinin yasal olarak dogrulanma zorunlulugunun bulundugu
durumlardaki 6lglimlerle saglanmasini,

Test — Deney : Bir tibbi cihazin, Uretici tarafindan uluslararasi standartlar
dikkate alinarak belirlenmis olan galisma araliginda faaliyet gosterdigini kontrol etmek
amaciyla gerceklestirilen, performans testleri ve glvenlik kontrolleri stireglerini,

Kalibrasyon : Belirli kosullarda, ilk asamada olgim standartlari
tarafindan saglanan biyuklik degerleri ve 6lciim belirsizlikleri ile bunlara karsilik gelen
gosterge degerleri ve ilgili 6lciim belirsizlikleri arasinda bir iliskinin olusturuldugu, ikinci
asamada ise bu bilginin Ol¢lim sonucunun gostergeden elde edilmesinde kullanildigl
islemler dizisini,

Muayene :Bir donanimin, beklenen ve / veya planlanan faaliyetlerini
gerektirdigi gibi yerine getirilip getirmediginin degerlendirildigi, planh islemleri,

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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Validasyon :Belirtilen sartlarin amaglanan  kullanim  igin
uygunlugunun dogrulanmasi, gegerli kihnmasini,

Dogrulama : Bir 6genin belirtilen sartlari sagladigini  gosteren acik
kanitlarin elde edilmesini,

Performans : Bir donanimin mevcut durumunu degerlendirmek
amaciyla, referans standartlara uygun olarak test edilmesi ve kullanim kilavuzlarinda
belirtilen teknik 6zellikleri ile karsilastiriimasini,

Giivenlik :Bir donanimin elektriksel ve / veya mekaniksel olarak
glvenirliliginin, radyasyon glvenligi ve / veya kimyasal kirleticiler igin ulusal, uluslararasi
standartlar ve / veya Uretici beyanlari ile kontrollerini,

Kamu Hastaneleri Birligi : Genel Sekreterlik ve Hastane Yoneticilig§inden olusan,
ikinci ve Uglincli basamak Saglik Tesislerini yoneten Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumunun
Tasra Teskilatini,

Saglk Tesisi : Birlige bagli ikinci ve Gglincl basamak saglik hizmetlerini
veren hastaneler ve bagli birimlerini, Universiteler ile ortak/birlikte kullanilan hastaneler de
dahil olmak Uzere, Agiz ve Dis Saghgl Merkezleri ve Hastaneleri ile benzeri saghk
kuruluslarini,

Kantitatif Yontem : Onceden hazirlanmig bir soru formuna bagh kalinarak,
sayisal yorum ve genelleme yapilabilen, sonuglari Uzerinde istatistiki ve matematiksel
analizler gergeklestirilebilen niceliksel arastirma tiirind,

Kalitatif Yontem : Dig goriinds, renk, tat, bicim gibi sayisal  olarak ifade
edilemeyen ya da 6l¢lilemeyen niteliksel arastirma tirind,

Vaka Calismasi : Aciklanan Grin ve hizmetlere yonelik 6rnek
uygulamalari,

ifade eder.

Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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KLINIK MUHENDISLIK YONETIM BiRiMi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

KISALTMALAR

TSE
ISO

EN

IEC
TURKAK
HYB
TITCK
TKHK
KHB
MKYS
KMH
KMY

SI

CEN
CENELEC

AB
TUBITAK
UME

TAEK
EGT

: Turk Standartlar Enstitlisu
: International Organization for Standardization — Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii
: European Standarts — Avrupa Standartlari
: International Electrotechnical Commission — Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu
: Tirk Akreditasyon Kurumu
: Hizmet YeterlilikBelgesi
: Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
: Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
: Kamu Hastaneleri Birligi
: Malzeme Kaynaklari YonetimSistemi
: Klinik Mihendislik Hizmetleri
: Klinik Muhendislik Yonetimi
: Systéme International D’unités - Uluslararasi Birimler Sistemi : European Committee
for Standardization —
: Avrupa Standardizasyon Komitesi
: European Committee for Electrotechnical Standardization — Avrupa Elektroteknik
Standardizasyon Komitesi
: Avrupa Birligi
: Trkiye Bilimsel v e Teknolojik ArastirmaKurumu
: Ulusal Metroloji Enstitiist
: Tlrkiye Atom Enerjisi Kurumu

: Elektriksel Guvenlik Testi

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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KLINK MUHENDISLIK YONETIM BIRiMi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIVETLERI

BOLUM1 :BiYOMEDIKAL METROLOJiIUYGULAMALARI

Biyomedikal teknoloji Uriinlerine, referans degerler baz alinarak ulusal ve uluslararasi
standartlara baglh kalmak kosuluyla, alaninda uzman insan kaynagi tarafindan uygulanan
biyomedikal teknik hizmet tirtdur.

Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri, saglik hizmetlerinin tretimine ve bu alandaki testlere
yonelik olmasi sebebi ile karmasiklik ve dogruluk derecesine gore lic ana kategoriye
ayrilan metroloji biliminin endistriyel metroloji kapsaminda degerlendirilir.

132 Sayih Tirk Standartlari Enstitlstd Kurulug Kanunu geregince TSE, endistriyel alanda
kalibrasyon hizmetlerinin yuratilmesi konusunda gérevlendirilmistir.

Biyomedikal teknik hizmetler sinifinda yer alan bu metroloji faaliyetleri ic ana bagslikta

toplanabilir.

1 Hizmet 6ncesi metroloji faaliyetleri,
2. Periyodik metroloji faaliyetleri,

3. Ariza sonrasi metroloji faaliyetleri.

Hizmet 6ncesi metroloji faaliyetleri; saglik hizmet sunumu 6ncesinde, devir, kurulum
veya tedarik faaliyetleri sirasinda veya hemen sonrasinda Uriin giivenliginin saglanmasi
amaclyla yetkili otoritelerin diizenlemis oldugu mevzuatlara, ulusal ve uluslararasi
uyumlastirilmis standartlara gore belirlenen, Urinin performans ve guvenlik
degerlendirmeleri icin uygulanan teknik hizmettir. Kurulum gerektiren, tasinabilir 6zelligi
olmayan Urinlere, tedarik yontemine bakilmaksizin (kurumlar arasi devir, satin alma,
hizmet alim gibi) kurulum sonrasinda uygulanan teknik hizmet turidar. Kurulum
gerektirmeyen, tasinabilir 6zelligi olan drinler de ise piyasaya arzi, kullanima
sunulmasindan 6nce uygulanan teknik hizmet tlrl bu kapsamda degerlendirilir.

Periyodik metroloji hizmeti; periyodu dretici kriterlerine, kullanici taleplerine, yetkili
otoritelerin diizenlemis oldugu mevzuatlara, ulusal ve uluslararasi uyumlastiriimis
standartlara gore belirlenen, Uriinlin performans ve glivenlik degerlendirmeleri igin
uygulanan teknik hizmettir.

Ariza sonrasi metroloji hizmeti; periyod gozetmeksizin, bir ariza durumunda ve / veya
beklenmeyen fonksiyon bozukluklari goézlemlendiginde, teknik hizmet sonrasinda
uygulanir. Bir arizanin giderilmesini takiben, hizmet yeterliliginin dogrulanmasi ve hizmet
sunumuna uygunlugun degerlendirilmesi icin gerceklestirilir. Buna ek olarak kullanici
tarafindan Griintn hizmet fonksiyonlarinda meydana gelen beklenmeyen degisikliklerin
tespit edilmesi ve / veya kontrol edilmesi icin gerceklestirilir.

Metroloji faaliyetinin uygulanacagi biyomedikal teknoloji driinleri; Malzeme
Kaynaklari Yénetim Sistemi’nde yer alan, 253-03-04, 253-03-05, 253-03-06, 253-03-08,
255-01-05-01 tasinir kodlan ile kayit altina alinan, biyomedikal dayanikli tasinir
deposunda siniflandiriimis olan listelerde yer almaktadir ve kilavuzun kapsam

kisminda belirtilmistir.
Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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Faaliyeti Laboratuvari

KLINIK MUHENDISLIK YONETIM BiRiMI
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

w
TC Saghk Bakanh§
sT

Stok Takip ve Analiz
Daire Baskanlg

BOLUM 2 : TEDARIK VE UYGULAMA YONTEMLERI

Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri, kurum disi tedarikcilerden hizmet alimi ile tedarik
edilebilecegi gibi kurum ici kaynaklar ile de saglanabilir. Kurum Baskanhgimiza baglh saglik
tesislerimizde metroloji faaliyetlerinin uygulanmasina yonelik ¢6ziim Onerileri Ug¢ ana
bashkta tanimlanmustir.

Biyomedikal metroloji faaliyetlerinin uygulanmasi icin yillik yapilan planlamalarda is yuku
analizi ile biyomedikal donanimlarin uygunluk zaman cizelgeleri gz 6niine alinmaldir.

1 Hizmet Alimi

2. Kurum igi Kaynaklar

3. Butiinlesik Kaynak Kullanimi

Hizmet KurumIi Bﬁ?rge ik
Alimi Kaynaklar Kull}e,m i

KHBler
ArasiIsbirligi

KHB
Kaynaklar1

KHB
Kaynaklar

Metroloji Metroloji Metroloji Metroloji
Faaliyeti Laboratuvari Faaliyeti Laboratuvari

Yetkinligi ve vyeterliligi yetkili makamlarca uygun gorilen, onaylanan tizel kisilerden
hizmet alimi yoluyla edinilebilir.

1. Hizmet Alimi

1.1. Metroloji Faaliyeti Hizmet Alimi

. Teknik hizmetlerin uygulanmasi sirasinda KHB ve bagl saglik tesislerinin hicbir
referans donanimi ve insan kaynagi kullaniimaz.

o Metroloji hizmetlerine tabii biyomedikal donanimlara uygulanan tiim hizmetler
tedarikgi tarafindan gergeklestirilir.

° Klinik mahendislik hizmetleri birim yetkilisi ve/veya saglik tesisi personeli hizmet
suresince tedarikgiye nezareteder.

. Hizmet siresi, is ylki analizi ile belirlenerek faaliyetlerin tamamlanmasina kadar
devam eder.

Vaka ¢alismasi:

Metroloji faaliyeti hizmet alimi icin yiklenici, 20 Nisan 2014 tarihinden
baslayarak 45 takvim gilinlinde, mesai saatleri igerisinde, Klinik Miihendislik

Hizmetleri Birim Sorumlusunun gozetiminde 975 kalem biyomedikal nitelikli
dayanikli tasinira, Ek-1'de bulunan referans standartlara uygun olarak metroloji
hizmeti gergeklestirir. Metroloji faaliyetlerinin sonunda 7 takvim glinl igerisinde
2 dijital kopya halinde, elektronik imzali raporlari idareye teslim eder.

Bu belge 5070 say!li elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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1.2. Metroloji Laboratuvar Hizmeti Alimi

o Hizmet alimini gergeklestiren idare, sozlesme siresince tedarikgiye metroloji
uygulama alani amaciyla kontrolli laboratuvar olarak kullanilabilecek yeterli alan tahsis
eder.

o Teknik hizmetlerin uygulanmasi sirasinda, laboratuvar alaninin saglanmasi
haricinde KHB ve bagh Saglk Tesislerinin higbir referans donanimi ve insan kaynagi
kullanilmaz.

o Hizmet sliresince, referans donanim ve insan kaynagi tedarik¢i tarafindan tahsis
edilir.

o Metroloji hizmetlerine tabii biyomedikal donanimlara uygulanan tim hizmetler
tedarikgi tarafindan gerceklestirilir.

o Hizmet slresince tedarikginin faaliyetlerinin organize edilmesi, koordinasyonu ve
hizmet sunumunun gergeklestiriimesi esnasinda refakat edilmesi KHB ve bagh saglik
tesislerinde gorevli Klinik Mihendislik Hizmetleri Birim yetkilisinin gérev ve sorumluluk
alanlarina girmektedir.

o Hizmet suresi, sozlesme kapsaminda donemsel olarak (12 ay, 24 ay gibi) belirlenir.

Vaka ¢alismasi:

Metroloji laboratuvar hizmet alimi igin yilklenici, 01 Ocak 2014 tarihinden
baslayarak, ek hizmet binasi zemin katta 55 m2’lik alanda, 31.12.2014 tarihine
kadar biyomedikal metroloji laboratuvar hizmeti sunar. Bu hizmet dahilinde ekte

belirtilen standartlarda metroloji test yeterliliklerini ve izlenebilirligi saglanmis
olan referans donanimlari saglar ve 1 biyomedikal mihendisi, 1 elektronik
muhendisi, 3 biyomedikal teknikeri, 2 biyomedikal teknisyeni istihdam eder.
Tedarikgi, hizmet stiresince, Klinik Mihendislik Birim Sorumlusunun idaresinde,
sozlesme kapsamindaki envanterin metroloji faaliyetlerini yirttmek, takip ve
gecerliligini saglayarak raporlamalari sunmakla yiktmltdar.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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2. Kurum i¢i Kaynaklar

Kamu Hastaneleri Birlikleri’'nin mevcut kaynaklarinin etkin kullanimiile gerceklestirilebilir.

2.1. KHB Kaynaklarinin Kullanimi

. Genel Sekreterlik bliinyesinde merkezi bir laboratuvar kurulumu veya bagh saglk
tesisleri binyesinde laboratuvar kurulumu il e saglanabilir.

. Referans donanim, satin alma ve/veya izlenebilirligi saglanmak sarti ile kiralama
yontemleri ile saglanabilir.

. Yetkin insan kaynagi kadrolu ve/veya hizmet alimi personelile saglanabilir.

N Laboratuvar ve hizmetlerin yonetim ve koordinasyonu genel sekreterlikler

blnyesindeki klinik miihendislik hizmetleri birimleri tarafindan saglanir.

2.2. KHB’ler Arasi isbirligi

. Kamu Hastaneleri Birlikleri arasinda biyomedikal metroloji alaninda yeterliligi ve
yetkinligi onanmis genel sekreterlikler arasinda ilgili mevzuatlar gergevesinde hizmet alimi
saglanabilir.

o Bagh bulunulan KHB ve biinyesindeki saglik tesislerinin metroloji faaliyetlerinde
yeterlilik ve yetkinlik sagladigi biyomedikal teknolojiler ile diger KHB'lerin yeterlilik ve
yetkinlik sagladigi alanlarda isbirligi saglanarak hizmet paylasimi saglanabilir.

° KHB’leri blinyesindeki klinik miihendislik hizmetleri birimleri tarafindan yonetim
ve koordinasyon saglanir.

Vaka ¢alismasi:

Saglik tesislerinde metroloji hizmetine tabi 153 biyomedikal tiir bulundugu
ornek alindiginda; istanbul Anadolu Giiney Bolgesi Kamu Hastaneleri Birligi,
bilinyesindeki referans donanim ve insan kaynagi ile 73 biyomedikal dayanikli
tasinir igin nitelikli ve yeterli metroloji hizmeti tretebilmektedir. Kocaeli Kamu

Hastaneleri Birligi ise Istanbul Anadolu Giiney Bélgesinden farkli 80
biyomedikal tiir dayanikl tasinir icin metroloji hizmeti yeterliligine sahiptir. iki
genel sekreterlik arasinda yapilacak olan bir is birligi protokoll ile uygun is
takvimi olusturularak her iki genel sekreterlige bagh saglk tesislerinde
biyomedikal metroloji hizmetleri kurum ici kaynaklar ile saglanabilecektir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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3. Hizmet Alimi ve Kurum i¢i Kaynaklarin Biitiinlesik Kullanimi
3.1. Metroloji Faaliyeti Hizmet Alimi ile Kurum i¢i Kaynak Kullanimi
o KHB kaynaklari ile metroloji faaliyetlerinde yeterlilik ve yetkinlik saglanan

kapsamlarin metroloji faaliyet hizmet alimiile tamamlanmasi saglanabilir.

o KHB tarafindan vyeterlilik ve yetkinlik saglanan biyomedikal tir donanimlarin
metroloji faaliyetleri kurum igi kaynaklar ile gergeklestirilir.

o KHB’nin yeterlilik saglayamadigi kapsamlarda ise metroloji faaliyetleri yetkinligi
onaylanmis tedarikgiler tarafindan hizmet alimi yolu ile karsilanir.

o Metroloji hizmeti alinan teknik hizmetlerin uygulanmasi sirasinda KHB ve bagli
Saglik Tesislerinin higbir referans donanimi ve insan kaynagi kullanilamaz.

o Metroloji hizmeti alinan biyomedikal donanimlara uygulanan tim hizmetler
tedarikgi tarafindan gergeklestirilir.

° Klinik Mhendislik Hizmetleri Birim yetkilisi ve / veya saglik tesisi personeli
hizmet sliresince tedarikgiye nezareteder.

o Hizmet siiresi, is ylki analizi ile belirlenerek faaliyetlerin tamamlanmasina
kadar devam eder.

Vaka ¢alismasi:

Saglik Tesislerinde metroloji hizmeti tabii 153 biyomedikal tir bulundugu
ornek alindiginda; Kocaeli Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi,

bunyesindeki referans donanim ve insan kaynagi ile 73 biyomedikal dayanikli
tasinir icin nitelikli ve yeterli metroloji hizmeti tGretebilmektedir. Geri kalan 80
biyomedikal tir donanim igin yetkili otoriterlerce onanmis bir tizel kisiden 80
is glinii icerisinde karsilanmak Uzere hizmet alimiyapar.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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3.2 Metroloji Laboratuvar Hizmet Alimi ile Kurum igi Kaynak Kullanimi

J Metroloji faaliyetlerinde yeterlilik ve yetkinlik saglanan kapsamlarda KHB
kaynaklari, yeterlilik saglanamayan kapsamlardaki eksiklik ise yetkinligi onaylanmis
Metroloji Laboratuvar Hizmeti Alimi yolu ile giderilebilir.

. KHB tarafindan yeterlilik ve yetkinlik saglanan biyomedikal tiir donanimlarin
metroloji faaliyetleri kurum ici kaynaklar ile gercgeklestirilir.

o Laboratuvar yeterliligi tedarikgi tarafindansaglanir.

o Hizmet alimini gerceklestiren idare, s6zlesme siiresince tedarikciye metroloji
uygulama alani amaciyla kontrollii laboratuvar olarak kullanilabilecek yeterli alan tahsis
eder.

J Metroloji hizmeti alinan cihazlara teknik hizmetlerin uygulanmasi sirasinda,
laboratuvar alaninin saglanmasi haricinde KHB ve bagli Saglik Tesislerinin hicbir referans
donanimi ve insan kaynagi kullaniimaz.

o Metroloji hizmeti alinan cihazlara hizmet siliresince, referans donanim ve insan
kaynag tedarikgi tarafindan tahsis edilir.

o Metroloji hizmeti alinan cihazlara uygulanan tim hizmetler tedarikgi tarafindan
gerceklestirilir.

o Hizmet siiresince tedarikginin faaliyetlerinin organize edilmesi, koordinasyonu ve
hizmet sunumunun gercgeklestirilmesi esnasinda refakat edilmesi KHB ve bagli Saghk
Tesislerinde goérevli Klinik Mihendislik Hizmetleri Birim yetkilisinin gorev ve sorumluluk
alanlarina girmektedir.

o Hizmet suresi, s6zlesme kapsaminda donemsel olarak (12 ay, 24 ay gibi)
belirlenir.

Vaka ¢alismasi:

Saglik tesislerinde metroloji hizmeti tabii 153 biyomedikal tir bulundugu
ornek alindiginda; Kocaeli Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi,

biinyesindeki referans donanim ve insan kaynagi ile 73 biyomedikal dayanikli
tasinir icin nitelikli ve yeterli metroloji hizmeti Gretebilmektedir. Geri kalan 80
biyomedikal tiir donanim igin yetkili otoriterlerce onanmis bir tiizel kisiden 18
aylik laboratuvar hizmet alimiyapar.

a n 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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Biyomedikal Metroloji Faaliyetlerinin tedarik ve uygulanmasina yonelik tim ¢oézim
onerilerinde uyulmasi gereken genel hususlar asagida siralanmistir.

J Hizmetlerin ifasi kim tarafindan gergeklestirilirse gergeklestirilsin, Biyomedikal
Tiir bazli olusturulan “Referans Standartlar Tablosu” nda ve/veya Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu’nca alinacak kararlar dogrultusunda kabul edilecek diger kaynaklarda
tanimlanan asgari gereklilikleri saglayacak sekilde gergeklestirilir.

o Bir sozlesme ve / veya protokol kapsaminda, mali deger karsiliginda edinilentiim
biyomedikal metroloji hizmetleri MKYS lzerinden “Biyomedikal Teknik Hizmet Yonetimi
Ekrani” Gizerinden kayit altina alinarak 6deme emri belgesi diizenlenir.

o Hizmetlerin ifa yeri, Biyomedikal Tlre gore degiskenlik gosterebilir. Biyomedikal
Teknoloji Uriiniin mevcut lokasyonunda, tedarikgiye ait laboratuvarlarda ve / veya idarenin
tahsis edecegi kontrolli alanlarda gergeklestirilebilir.

. Hizmetlerin ifasi sirasinda kullanilan referans donanimlar ulusal ve uluslararasi
standartlarin gereklerini saglamalidir.

o Hizmetlerin tedarik ve uygulama sireci igerisinde yetkili makamlarca yapilan
mevzuat degisiklikleri en az 60 takvim glni icerisinde mevcut hizmet akdine ve hizmet
ifasina yansitilir.

o Mevzuat gerekleri ve tibbi zorunluluk halleri disinda saglik hizmet sunumunu
aksatmaksizin asgari kilavuz sartlarina uyum saglanir.

Vaka ¢alismasi:

Saglik tesislerinde metroloji hizmeti tabii 153 biyomedikal tir bulundugu
ornek alindiginda; Kocaeli Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi,

blnyesindeki referans donanim ve insan kaynagi ile 73 biyomedikal dayanikl
tasinir icin nitelikli ve yeterli metroloji hizmeti tGretebilmektedir. Geri kalan 80
biyomedikal tir donanim igin yetkili otoriterlerce onanmis bir tiizel kisiden 80
is glinli icerisinde karsilanmak Gzere hizmet alimiyapar.

s
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BOLUM 3: RAPORLAMA iSLEMLERI

Biyomedikal metroloji hizmetlerinin izlenebilirliginin saglanabilmesi igin en 6nemli
somut gostergelerden birisi raporlama faaliyetidir. Metroloji raporlari, hizmetin verildigi
biyomedikal teknoloji Grindnidn saglik hizmet sunumu siirecindeki performans ve
glivenliginin yorumlanabildigi idari ve teknik bilgileri icermektedir. Bu raporlarda
biyomedikal teknoloji Griinlne ait kantitatif ve kalitatif 6lcim parametreleri ile sonug ve
degerlendirmeler yer almalidir. Bu parametreler ulusal ve uluslararasi standartlar ve
mevzuatlarca belirlenmistir.

Kantitatif yontemlerin hata, sapma degerleri istatistiki belirsizlik hesaplariyla
hesaplanarak nihai sonug raporlanir. Hesaplamada kullanilacak olan belirsizlik tird (A,
B tipi) metroloji yapilan ortama ve biyomedikal tiire gére degisiklik gosterebilir. Ancak;
kontrollii alanlarda gercgeklestiriimeyen metrolojiler igin ortamdan kaynaklanan
belirsizlik kaynaklari ve belirsizlige etkileri her test igin raporlanmalidir. Bu sonuglarin
sunumunda ise anlasiilmazliga yol acacak matematiksel hesaplamalardan kaginilarak
bilimsel metrolojinin haricinde endistriyel metrolojinin gerekleri gbz 6niine alinmalidir.

Her testin sonucu, siphe ve / veya yoruma acik olmayacak sekilde degerlendirilmeli ve
metroloji faaliyetinin sonucunda sorumlu midir tarafindan nihai sonug¢ tanimlanmalidir.
Eger biyomedikal teknoloji Griinl, metrolojiden gegmediyse veya sinirl kullanima imkan
veriyorsa bu durum ile ilgili detayli analiz ve teknik degerlendirme uzman goriisiinde
belirtiimelidir.

Metroloji raporlarina yonelik okur-yazarligin kolaylastiriimasi sonuglarin
karsilastirilabilmesi ve izlenebilmesi amaciyla 6rnek rapor formati “Biyomedikal Metroloji
Rapor ve Etiket Tasarimi” bashgl altinda ekte yer alan sablonlarda standardize edilmistir.
Kurum ici ve / veya kurum disi hizmet alimlarinda gergeklestirilecek olan tiim raporlama
faaliyetlerinde bu sablonlar kullaniimalidir.

Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda referans standartlarda tanimlanan ve test-
deney iceriklerinin ulusal veya uluslararasi kabul gérmiisdiger teknik metotlar ve
standartlar ile belirli kurumsal prosediirler ve / veya talimatlar ¢ercevesinde uygulanmasi
gerekmektedir. Biyomedikal tiire gore degisiklik gosteren bu referans standartlarda
tanimlanan test-deney igeriklerinin raporlarin ilgili kisimlarinda belirtilmesi gereklidir.

Biyomedikal Metroloji Raporlari, yazili—basili ve islak imzali olarak dizenlenebilecegi gibi
tercihen elektronik imzali olarak sayisal ortamda saklanmasi kamusal e ulusal fayda
agisindan tercih sebebidir. Bu kapsamda diizenlenecek olan raporlarin “Elektronik imza
Kanunu”na ve “Elektronik imza Kanununun Uygulanmasina iliskidsul ve Esaslar Hakkinda
Yonetmelik”e uygun olarak diizenlenmesi gerekmektedir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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Raporlama faaliyetleri, geriye dontk ¢alismalarin izlenebilirligin ve kanita dayali sireg
yonetiminin saglanabilmesi, saglk tesislerindeki kalite sistemlerine ve verimlilik
karnelerine olumlu etkileri ile biyomedikal donanimlara yénelik koruyucu-onleyici
bakim hizmetleri agisindan 6nem arz etmektedir.

Biyomedikal metroloji raporlari genel sekreterlik binyesinde klinik muahendislik
hizmetleri birimlerinde konsolide edilir. Saglk tesislerinde ise ilgili biyomedikal
sorumlularinda, donanimlarin kullanildigi servislerde bulunmalidir. Saglik tesisleri ve
ilgili servislerde bulunacak olan rapor kopyalarina erisim bilgi yonetim sistemlerinden
saglanabilecegi gibi matbu olarak da muhafaza edilebilir. Ancak ulusal kazanim ve
bilgiye erisim kolayligi sebebi ile bilgi yonetim sistemlerinin kullaniimasi énerilir.

Biyomedikal metroloji faaliyeti uygulanan her donanima 6zel, izlenebilirliginin
saglandigi, 6lciim ve gbézlem degerlerinin, dlglimin gergeklestirildigi ortam sartlarinin ve
uzman goruslerinin yer aldigi birer rapor diizenlenir. Her rapor ¢ ana kisimdanolusur.

A. Kapak Sayfasi
B. Rapor Sayfalari
C. Etiket

X

T.C. SAGLIK BAKANLIG!
Turkiye Kamu
Hastanelori Kurumu
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A. KAPAK SAYFASI

Kapak sayfasi her donanima 6zel olmakla beraber her metroloji faaliyeti déneminde bir
tane dizenlenir. Performans ve glivenlik raporlari tek bir kapak sayfasi altinda toplanir. Her
kapak sayfasinda izlenebilirligi saglayacak asagidaki verilerin bulunmasi gereklidir. Ornek
Kapak sayfasi formati Ek 1'de sunulmustur.

a. Tedarikei / Kurum Antedi : Biyomedikal Metroloji Hizmetini uygulayan tizel kisiye ait
kurumsal bilgiler.

b. Etiket :Donanim Gzerineiilistirilen etiket bilgilerinin yer aldigi, rapor
numarasi ile iligkili izlenebilirlik bilgileri.

c. Birlik Adi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi saglik tesisi ve/
veya saghk aracinin bagh bulundugu Kamu Hastaneleri Birligi’nin tam ad1.

d. Saglk Tesisi Adi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi donaniminve/
veya saghk aracinin bulundugu saglik tesisi, hastanenin tam adi.

e. Rapor No : Her donanima 6zel diizenlenen biyomedikal metroloji
raporlarina ait benzersiz takip numarasi.

f. Uygulama Tarihi : Biyomedikal metroloji hizmetinin edinim ve/veya planlanan
tarihinden farkh olarak, hizmetin uygulandigi, faaliyetin gosterildigi tarih arahgi.

g. Kiinye No : MKYS lizerinden her donanima &zel uretilen, her donanimin
Uzerine QR kod ile ilistirilmis, benzersiz, tekil kiinye numarasi.

h. Biyomedikal Tiir : MKYS (izerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanim
Gzerindeki kare kodun okutulmasi ile envanter kaydinda gozlemlenebilen Ust sinif bilgisi.

i. Biyomedikal Tanim : MKYS lizerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanim
Uzerindeki kare kodun okutulmasiile envanter kaydinda gézlemlenebilen detay sinif bilgisi.

j- Seri Numarasi :Her donanima, tretim bandinin sonunda Ureticisi tarafindan
verilen seri Gretimnumarasi.

k. Bulundugu Yer : MKYS tzerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin
Gzerindeki kare kodun okutulmasiile gézlemlenebilen donanimin yerleske, lokasyon bilgisi.

|. Bulundugu Brang : MKYS (zerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin
Gzerindeki kare kodun okutulmasi ile gézlemlenebilen donanimin kullanildigi klinik brans
bilgisi.

m. Test Sayisi : Biyomedikal metroloji hizmeti kapsaminda donanima

uygulanan test sayisidir. Her test icin ayri rapor sayfasidiizenlenir.

n. Sayfa Sayisi : Biyomedikal metroloji hizmeti kapsaminda donanima 6zel
dizenlenen raporlarin toplam sayfa sayisini icerir. Bu sayiya kapak sayfasi dahildir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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o. Uygulama Yeri: Biyomedikal Metroloji Hizmeti donanimin bulundugu yerde veya
kontrolli ortam gerektirmesi durumunda laboratuvarda gerceklestirilebilir. Yerinde
gerceklestirilmesi durumunda bir kurum personelinin nezaret etmesi gereklidir. Nezaret
eden personele ait bilgiler rapor kapaginda belirtilir. Laboratuvarda gerceklestirilmesi
durumunda ise, donanimin tedarikgiye saglam bir sekilde teslim edildigine dair tutanak
tutulur. Bu tutanaga iliskin bilgiler rapor kapaginda belirtilir.

p. Nihai Sonug ve Genel Degerlendirme : Biyomedikal metroloji faaliyetleri sonucunda g
farkh nihai sonug Uretilebilir. Donanimin teknik agidan saglik hizmeti sunmaya elverisli
olmamasi ve / veya kullaniciya zarar verebilecegi durumlarda “Kullanima Uygun Degildir.”
karari verilir. Bu kararla beraber uzman gorisiinliin detaylandiriimasi, teknik Onerilerin
sunulmasi gereklidir. Bu 6neriler donanima yonelik Grtin glvenligine ve / veya servis
hizmetine iliskin olabilir. Donanimin teknik agidan saglk hizmeti sunmaya elverisli olmasi
ve / veya kullaniciya risk teskil etmemesi durumlarda “Kullanima Uygundur.” karari verilir.
Bu kararla beraber uzman goristiniin detaylandirilmasi zorunlu degildir ancak; tavsiye
niteliginde bilgi verilebilir. Donanimin bazi fonksiyonlarini yerine getirememesi ancak bu
durumda dahi kismi olarak saglik hizmetinde kullaniimasi uygun ise ve kullaniciya risk teskil
etmiyorsa “Sinirli Kullanima Uygundur.” karari verilebilir. Bu kararla beraber uzman
gorisliinin detaylandiriimasi, kullanim sartlarinin detayl sekilde belirtiimesi gereklidir.
Sinirl Kullanima Uygunluk, biyomedikal metroloji hizmeti veren teknik personel ile donanim
operatoérd ile birlikte verilmelidir. Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmelik’in 24. maddesinin 5. hikmuinde “Saglik hizmet sunucusu test, kontrol ve
kalibrasyon sonucunda sinirli kullanim karari verilen cihazlara alti ay icinde duzeltici faaliyet
gerceklestirilmesini veya bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu gegemeyen
fonksiyonlarinin teknik miidahale ile kullanim disi birakilmasini saglar. Bu faaliyetlerin
sonrasinda cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur.” ifadesi yer
almaktadir.

q. Miihiir / imza : Biyomedikal metroloji faaliyetinin uygulandigi  ve/
veya sorumlu oldugu laboratuvardan sorumlu miudirin adi, soyadi ve unvani agik bir
sekilde, kisaltma kullanmaksizin belirtiimelidir. Laboratuvara ait mihir ve sorumlu
midire ait 1slak imza veya elektronik imza bulunmalidir. imza sahibi idari amir, kapak
sayfasinda belirtilen genel degerlendirme uzman gorisiini sunan, nihai sonuca karar
veren sorumlu mudir olmahdir. Sorumlu mudir bu degerlendirme ve sonucu, rapor
sayfalarinda belirtilen sonuglara gére yorumlamalidir.

r. Bildirim : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin,
tekil duzenlendiginin, imzasiz/muhlrsiiz  gegersiz oldugunun, kontrolli dokiman
oldugunun, kismi olarak kullanilamayacaginin belirtildigi bildirim yer almahdir.
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B. RAPOR SAYFALARI

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 icin ayri rapor sayfasi diizenlenir. Performans ve
givenlik amagli metroloji raporlarinda tek bir kapak sayfasi uygulanir iken bu testlere
iliskin rapor sayfalarinda oncelik glivenlik testlerine iliskin sayfalardir. He rapor sayfasinda
izlenebilirligi ve degerlendirmeleri saglayacak asagidaki verilerin bulunmasi gereklidir.

a. Rapor No : Kapak sayfasinda tanimlanan rapor no belirtilmelidir.

b. Sayfa Sayisi : Toplam rapor sayfa sayisi ile mevcut sayfa sayisi ayiragli
olarak belirtilmelidir.

c. Etiket : Kapak sayfasinda tanimlanan etiket belirtilmelidir.

d. Standart No : Uygulanan test veya deney veya 6l¢imiin tanimlandigi referans
standardin ulusal / uluslar arasi numarasi belirtilmelidir.

e. Standart Baslhigi :Uygulanan test veya deney veya 6l¢limiin tanimlandigi referans
standardin Tirkge bashgi belirtilmelidir.

f. Revizyon Tarihi :Uygulanan test veya deney veya ol¢ciimiin tanimlandigi referans
standardin son revizyon tarihi, ay ve yil bazli olarak belirtilmelidir.

g. Test Madde No : Uygulanan test veya deney veya 6l¢ciimiin referans standartta
tanimlandigi madde numarasi belirtilmelidir.

h. Test Baghigi : Uygulanan test veya deney veya Ol¢iimin referans standartta
tanimlandig baslik belirtiimelidir. Bashgi belirtilmeyenler igin standartta kalin ve biyik
harflerle veya anahtar kelimeler ile belirtilmis kavramlar yer almalidir.

i. Test Tarihi : Belirtilen test veya deney veya olgimin uygulandigi tarih
araligi belirlenen formatta belirtilmelidir. Ayni giin icerisinde tamamlanan faaliyetler igin
uygulama tarihi tek bir giin olarak giin, ay ve yil olarak belirtilmelidir. (GG.AA.YYYY) Birden
fazla glin araliginda uygulanan faaliyetler icin ise baslangi¢ tarihi ile bitis tarih aralig
belirtiimelidir. (GG.AA.YYYY—GG.AA.YYYY)

j- Tanim : Referans standartta belirtilen test veya deney veya 6lgimiin
gerceklestirilmesi icin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donanimlarin MKYS’de yer alan biyomedikal tanimi belirtilmelidir.

k. Marka : Referans standartta belirtilen test veya deney veya 6l¢imiin
gerceklestirilmesi icin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donanimlarin Ureticisine ait tescilli marka bilgisi belirtilmelidir.
Yetkili firma, distriblitor veya temsilci bilgisi ile karistirilmamalidir.

l. Model . Referans standartta belirtilen test, deney veya olgimiin
gerceklestirilmesi icin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donanimlarin Ureticisinin belirlemis oldugu model bilgisidir.
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gerceklestirilmesi icin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donanimlarin Gretim sirasini belirleyen lot—parti numarasi ve/veya
seri numarasi belirtilmelidir.

n. izlenebilirlik : Referans standartta belirtilen test, deney veya O&l¢imin
gerceklestirilmesi icin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donanimlarin Gretimlerinin sonrasinda izlenebilirligini saglayan
Kurum/Kurulus’un tizel adi belirtilmelidir. Referans donanimlarin izlenebilirligi
“Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu’nun “Referans Metroloji Donanimlar” bashgi
altinda tanimlandigi Gizere gergeklestirilmelidir.

o. Sertifika No : Referans standartta belirtilen test, deney veya o&lgimin
gergeklestirilmesi icin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donanimlarin (Gretimlerinin sonrasinda izlenebilirligine iliskin
dizenlenen sertifika numarasi belirtilmelidir.

p. Parametre : Belirtilen test veya deney veya Ol¢gimin uygulanmasi ile
degerlendirilecek olan parametre veya parametreler belirtiimelidir. Tek bir parametre
olmasi durumunda test adi ile ayni tanimin olabilecegi gz 6niline alinmali, birden fazla
parametrenin bakilmasi durumunda her parametre virgil (,) ile ayrilmahdir.
Parametrelerde birim bilgisi bulunmamalidir.

g. Katalog Araligi : Belirtilen test veya deney veya 6l¢imiin uygulandigi
biyomedikal donanimin (test altindaki donanim, device under the test, DUT) ilgili
parametresinin katalog arahg belirtiimelidir. Bu deger biyomedikal donanimlarin
kataloglarindan edinilebilecegi gibi donanim tzerindeki skalalardan d a gézlemlenebilir.

r. Birim : Belirtilen test veya deney veya 6lgimin uygulanmasi ile degerlendirilecek
olan parametrenin 6lglimlenebilir standart (SI Unit) veya 6zel birimi (Specific Unit) veya
bilimsel birimi (Scientific Unit) belirtilmelidir. Birden fazla birimin degerlendirilmesi
durumunda her birim virgdl (,) ile ayrilmahdir.

s. Belirsizlik Tipi : Belirtilen test veya deney veya Ol¢ciimiin uygulanmasi sirasinda
cevre, kullanici, referans donanim gibi farkl kaynaklardan olusabilecek hata degerlerinin
istatistiksel olarak, belirli givenilirlik derecesinde hesaba katildigi, 6l¢iim sonucunun
glvenilirligini gosteren matematiksel hesap tiirt belirtilmelidir.

t. Belirsizlik Bilesenleri : Belirtilen test veya deney veya 6l¢ciim sonuglarinin glivenilirligine
yonelik etkileyen bilesenler (okuma, gosterge, ortam sartlari gibi) listelenmelidir.
Genisletilmis belirsizlik degeri, belirtilen test veya deney veya 6l¢iim sonuglarina dahil
edilen, 6l¢iim realize eden, % 95 glivenilirlik katsayisi ile genisletilmis nihai belirsizlik
degeri sayisal olarak belirtilmelidir. Olciim ve gdzlem sonuglarindaki belirsizlik degeri bu
yontemle hesaplanir.

u. Olcim ve Goézlem Sonuglan :Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda
uygulanacak olan test veya deney veya Olciim sonuglari kalitatif veya kantitatif yontemler
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sonuglari nicel, sayisal ve 6lgilebilir olmalidir. Kantitatif ydntemlerin uygulandigi metroloji
faaliyetlerinde Referans Deger, Gozlemlenen Deger, Belirsizlik Degeri, Sapma (Fark) Miktari
veya Yizdesi, Kabul Edilebilir Deger Araligi ve Uygunluk Sonucu belirtilmelidir. Referans
degerler, olglim bilgilerinde belirtilen katalog araligindan en az Ug¢ deger olarak
belirlenecektir. Belirlenecek degerler, donanimin belirtilen parametrede kullanildigi en
ylksek, en diisik ve orta degerler olmalidir. Kullanici talebi ile deger sayisi arttirilabilir.
Tekrarlanabilirlik amaciyla ek olgimleme gergeklestiriimeyecek olup bu kapsamda
olusabilecek hata payi Belirsizlik Degerine eklenmis olacaktir. Belirtilen Sapma (Fark)
Miktari veya Yiizdesi’'ne bu genisletilmis belirsizlik degeri eklenerek belirtilecektir. Sapma
(Fark) Miktari veya Yizdesi, Kabul Edilebilir Deger Araligi ile karsilastirilarak uygunluk
sonucu simgesel olarak (gecti/kaldi) belirtiimelidir. Kalitatif yontemlerin sonuglar ise
nitel, kaliteye iliskin, var/yok testleri, sayisal olarak ifade edilemeyen ya da 6l¢tilemeyen
ozelliklere iliskin olmalidir. Kantitatif yontemlerin uygulandigi metroloji faaliyetlerinde
Sorgu Parametresi, Gozlemlenen Sonug¢ ve Uygunluk Sonucu belirtiimelidir. Sorgu
parametresi ile gézlemlenen sonucun karsilastirilarak uygunluk sonucu simgesel olarak
(gecti/kaldi) belirtilmelidir.

v. Degerlendirme : Gozlemlenen ve/veya dlgimlenen parametrelerin uzman
gorist ile degerlendirilmesi ve yorumlanmasi gerekmektedir. Parametrelerin kabul
edilebilir deger araliklarina gore degerlendirmelidir. Bu degerlendirme her test veya deney
veya Ol¢clim icin ayri ayri yapilir. Bu alan bos gecilemez. Bu degerlendirme test veya deney
veya Olcimu gergeklestiren yetkili ve sorumlu personel tarafindan gergeklestiriimeli ve
imza altina alinmalidir. Metroloji faaliyeti kapsaminda uygulanan test veya deney veya
6l¢limiU gercgeklestiren teknik personelin adi, soyadi, unvani ve bransi agik bir sekilde,
kisaltma kullanmaksizin belirtilmelidir. Unvan, personelin teknik yeterliligini ve egitim
seviyesini belirtmelidir (Orn. Biyomedikal Teknikeri, Elektronik ve Haberlesme Miihendisi,
Biyomedikal Teknisyeni gibi) Brans, personelin calistigi kurum veya kurulustaki yetki ve
gorev alanini belirtmelidir (Orn. Biyomedikal Metroloji Laboratuvari Sorumlu Teknikeri,
Temiz Oda Validasyon Uzmani, Manyetik Rezonans Goruntileme Uzmani gibi) Faaliyeti
gerceklestiren personele ait 1slak imza veya elektronik imza bulunmalidir. imza sahibi
teknik personel, ilgili rapor sayfasinda belirtilen degerlendirmeyi (uzman goérisiini) sunan
teknik personel olmalidir.

w. Grafik / Gorsel : Rapor sonuglari biyomedikal donanimdan elde edilen gorsel veya
grafiksel ciktilar ile desteklenebilir. Ornegin; USG video ciktilari, grafiksel cizelgeler gibi.

x. Bildirim : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin, tekil dizenlendiginin,
imzasiz/muhirsiz gecersiz oldugunun, kontrolli dokiiman oldugunun, kismi olarak
kullanilamayacaginin belirtildigi bildirim yer almalidir.
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C. ETIKET

Biyomedikal metroloji faaliyeti uygulanan donanimlara, izlenebilirligi saglamak amaciyla
asagidaki bilgileri barindiran etiketleme uygulamasi gergeklestirilir. Kapak sayfalari ile
rapor sayfalarinda yer alan etiket bilgileri ayni olmalidir. Bunlar;

a. Kiinye No,

b. Rapor No,

c. Uygulama Tarihi,
d. Gegerlilik Tarihi,

e. Yetki Belgesi Numarasi (Yetki Belgesi Numarasi, TITCK tarafindan yetkilendirilmis
firma bulunmasi halinde eklenecektir.)

Etiketlerin fiziksel tasarimlari kullanici ve hastaya genel bilgi verebilmeli ve ergonomik
tasarima sahip olmalidir. Buna gore, etiket rengi kapak sayfasinda belirtilen nihai sonug ile
ayni olmahdir. Etiket boyutu donanim boyutuna gore degisiklik gosterebilir. Etiket
boyutunda dikkat edilecek husus yukarida belirtilen verilerin okunabilir ve ilk bakista
kullanicive operatoriin fark edebilmesini saglamalidir.

Akredite hizmet alinmasi durumunda ise TURKAK tarafindan tanimlanan &zelliklerde etiket
icerigi ve tasarimi kullanilmalidir. Etiket malzemeleri, silinmez, yirtilmaz, hologram 6zellikte
olmalidir. Etiketler biyomedikal donanimlarin tGzerinde, kullanicinin veya hastanin sirekli
temas etmedigi ancak net gorilebilecek bir ylzeyine ilistirilmelidir.

Biyomedikal Donanim lizerinde sadece glincel etiket bulunmalidir.

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin 10. maddesinin 3.
hikmine gore donanim Uzerinde “Kullanima Uygun Degildir.” etiketinin bulunmasi ve
Biyomedikal Metroloji Raporu’nun diizenlenmesi halinde Klinik Mdihendislik
Hizmetleri Birimlerince donanimin saglik hizmeti sunumunda kullaniimasini kisitlayacak
onlemleralinmaldir ve diizenleyici faaliyetler baslatiimalidir.

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmeligin 10. maddesinin 4.
Hikmiine ve 24. Maddesinin 5. Hikmiine gore “Sinirli Kullanima Uygundur.” sonucuna
ulagilan donanimlar Gzerinde sinirli kullanim sartlari agik¢a belirtilmeli veya sinirli
kullanima sebep olan modiiller/6zelliklerin kullanimi kisitlanmalidir.

Etiket Gzerindeki uygulama tarihi, kapak sayfasinda belirtilen uygulama tarihidir. Birden
fazla gin icerisinde yapilan uygulamalarda ise uygulamanin bitis tarihi kullanilir. Gelecek
uygulama tarihi ise sadece tavsiye niteligindedir. Etikette kurum/kurulus logosu
bulunabilir.

EGT (Elektriksel Guvenlik Testi) ve performans olctimiinde tek bir kapak sayfasi ve tek bir
etiket kullanilir. Rapor sayfalarinin siralamasi ise 6ncelikle EGT daha sonra performans
testlerine iliskin raporlar olmahdir.
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Hostanelon Kuumy s T

Stok Takip ve Analiz
Daire Bagkanhg:

Vaka ¢alismasi:

Bir hasta bagi monitoriin tum modiilleri biyomedikal metroloji faaliyetleri

sonucunda kullanilabilirlik sonucuna ulasirken Kardiyak output modili
yeterliligi saglamamis ise modiil yerinden sokiilmeli veya kullanimaimkan
vermeyecek sekilde yazilim igeriginden kullanima kapatilmalidir.

BOLUM 4 : REFERANS STANDARTLAR

Biyomedikal metroloji faaliyetlerinin uygulanmasina yonelik referanslar ulusal ve/veya
uluslararasi standardizasyon kuruluslarinca olusturulur. 132 Sayih Turk Standartlar
Enstitist Kurulus Kanunu geregince TSE, endistriyel alanda kalibrasyon hizmetlerinin
ylratilmesi konusunda gorevlendirilmistir. Tlrk Standartlari Enstitlisi, Avrupa Birligi
standart kuruluslari olan CEN ve CENELEC kuruluslarina tam uyeligi saglamis olan ulusal
standardizasyon kurulusumuzdur.

Biyomedikal teknoloji drinlerinin, saglik hizmet sunumunda kullanilabilmesi igin
onaylanmis  kuruluslarca (notified body) sertifikalandiriimasi, belgelendirilmesi
gerekmektedir. Bu  belgelendirmeler  “Tibbi  Cihaz  Yonetmeligi” kapsaminda
gerceklestirilmektedir.

Avrupa Birligi'nin 93 / 42 / EEC Tibbi
Cihaz Direktifi ile tam uyum saglayan
“Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsaminda

Uretim standartlarina yonelik
detaylandirmalar tanimlanmistir. Ancak;
saghk hizmeti sunumunda

kullanilabilmesi icin yapilmasi gereken
performans ve glvenlik standartlari ile

Uretim standartlari bir takim
biyomedikal turlerde birbirinden
P farklilik gosterebilmektedir.  Dolayisiyla
biyomedikal metroloji faaliyetleri

gerceklestirilirken uygulanacak referans standartlar biyomedikal tiir bazinda “Referans
Standartlar Tablosu” baghgi altinda detaylandiriimistir. Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelikte aksi belirtilmedigi stirece bu kilavuzun ekinde yer
alan referans standartlar uygulanacaktir.
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Biyomedikal metroloji raporlarinda uygulanan faaliyetlerin hangi standartlarin referans
alinarak gergeklestirildigi belirtilmelidir. Boylece ulusal standardizasyon ve izlenebilirlik
saglanabilecektir.

Biyomedikal metroloji hizmetlerinin tedarik ve uygulama sireglerinde, tabloda
eslestirilmis olan standartlarin giincel versiyonu dikkate alinmalidir. Bir standardin iptal
edilmesi durumunda ise yerine gecen standartlar géz 6niine alinmalidir.

Biyomedikal tlr bazl standart eslestirmeleri stirekli glincellenebilecegi igin nihai ve giincel
tablolar gerek gorulmesi halinde kurum bagkanhginin internet sitesinde yayimlanacaktir.

BOLUM 5 : REFERANS DONANIMLAR

Metroloji; bir 6l¢u aleti veya 6lgme sisteminin gosterdigi veya bir 6lgiit/olgegin ifade ettigi
degerler ile Olgilenin bilinen degerleri arasindaki iliskiyi belli kosullar altinda olusturan
islemler dizisi olarak tanimlanir. Bir baska deyisle, bir 6lcme aleti veya 6l¢iim diizeneginin
dogru sonuclar verecek sekilde ayarlanmasi ve metroloji sonucunun karsilastiriimasi
teknigi ile kiyaslanmasidir.

Karsilastirma teknigi; metrolojide basari olgutleri arasinda yer almaktadir. Bu faaliyetin
yerine getirilmesi icin 6l¢iim ve karsilastirma yapilacak olan referans donanimlarin belirli
degerlerde hata payina, belirsizlige, belirli sabit degerlere, belirli test metotlarina ve
ozelliklere sahip olmasi gerekmektedir.

Biyomedikal metroloji faaliyetlerinin gerceklestirilmesi sirasinda kullanilacak olan referans
donanimlarin sahip olmasi gereken hassasiyet, 6lcim skalasi, 6lcim yontemi, malzeme
yeterliligi bu kilavuzun “Bolim 4: Referans Standartlar” bashgl altinda bahsedilen
standartlarda tanimlanmaktadir.

Referans donanimlarda aranacak olan teknik yeterlilikler bu standartlar referans alinarak
saglanmalidir. Boylece tani, teshis, tedavi amaciyla tiretilen donanimin sahip olmasi gereken
ozelliklerin tanimlandigl standartlar ile uyumlu performans ve glivenlik standartlari bir
birini karsilayabilecektir.

Kamu hastaneleri birlikleri ve bagli saghk tesislerinde kurum i¢ci metroloji yeterliligin
gelistiriimesi amaciyla edinilecek olan referans olgcim cihazlarinin, simulatoérlerin,
fantomlarin, analizorlerin, test dizeneklerinin, kalibratorlerin ilgili standartlarda
detaylandirilan test gerekliliklerini yerine getirebilmesi gerekmektedir.

Biyomedikal metroloji hizmetlerinin kurum disi kaynaklardan hizmet alimi ile tedarik
edilmesi durumunda ise yiklenicinin yeterlilik ve yetkinlik kriterlerinde ilgili standartlarin
gerekliliklerini asgari diizeyde saglayan isterler yer almaldir.
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Vaka ¢alismasi:

Avrupa Birligi 93/42/EEC Tibbi Cihazlar Direktifi kapsaminda yayimlanan
Uyumlastirilmis Standartlar Listesine gdre “infant inkiibatérler (Kiivdz)” igin
tanimlanan “Temel Giivenlik ve Performans igin Gerekli Ozel Kurallar” EN
60601-2-19 standardi ile tanimlanmistir. Buna gore kivozlerde aranacak olan
performans ve glvenlik sartlari bu standarda uygun olmaldir. Bu sartlarin
aranmasi icin uygulanacak olan testler ve dlcim parametreleri bu standartta
tanimlanmistir. Aranacak olan sartlar ile olgllecek olan parametrelerin
tanimlandigi bu standartta test ve deneylerin gerceklestiriimesi sirasinda
kurulacak olan sistem ve referans donanim gereksinimleri tanimlanmistir.
Sonug olarak Kocaeli Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi bagh saglik
tesislerinde bulunan kiivozlerin metroloji faaliyetleri icin referans donanim
olarak EN 60601-2-19 Standardinda Test Donanimi igin belirtilen asgarisartlara
sahip bir kiivoz analizorii edinmeli veya hizmet tedarikgisinden bu yeterliligi
saglayan donanim kullanmasi sartiniaramalidir.

Referans donanimin ve/veya dizeneginin izlenebilirligi, sonuglarinin givenilirligi agisindan
onem tasimaktadir. Nitekim metroloji donaniminin guvenilirligi, metroloji hizmetinin
basari olglitudir. Eger referans metroloji donanimi izlenebilirligi saglanamaz ise metroloji
faaliyeti bilimsel ve teknik yaklasimdan uzaklasacaktir. Bu ylzden metroloji hizmetinin
uygulanmasindan once referans donanimin izlenebilirligi saglanmali, 6lcim sonuglarinin
yeterliligi degerlendirilmelidir.

Biyomedikal metroloji faaliyetlerinin
hizmet alimi ile tedarik edilmesi
durumunda ise tedarik¢i tarafindan

kullanilacagi belirtilen referans
donanimlara ait izlenebilirlik
sertifikalarinin ve/veya raporlarinin

gegerlilik  sireleri  ve izlenebilirlik
zincirinin saglanip saglanmadigi kontrol
edilmelidir.

Maliki olunan referans donanimlar ve

hizmet tedarikgisi yiklenicinin
kullanacagi  referans  donanimlarin
izlenebilirligi bagimsiz, metroloji

yetkinligi bir Gst klasmanda onaylanmis
ve/veya akredite kurumlarca ve/veya
Uretici ve/veya Uretici tarafindan
yetkilendirilmis kuruluglarca
dizenlenebilir. Referans donanimlarin
izlenebilirliginin yenilenebilmesi icin bir

o . . Ust. metroloji  kurulusundan hizmet
Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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Vaka ¢alismasi:

Metroloji hizmetinin kurum ici kaynaklar ile gerceklestiriimesi durumunda,
referans donanimin izlenebilirlik stresi kontrol edilmelidir. Uygulama 6ncesinde
(varsa) donanim igi testlerini (self-calibration), ayarlamalarinin (zero-adjustement)
yapilmasi ve vyeterliligi kontrol edilmelidir. Hizmet alimi ile karsilanmasi
durumunda ise tedarikgi tarafindan kullanilacagi belirtilen referans donanimlara
ait izlenebilirlik sertifikalarinin ve/veya raporlarinin gegerlilik stirelerinin hizmet
akdinde belirtilen siireyi kapsamasi gerekmektedir. Ayrica referans donanimlarin
izlenebilirlik sertifikalarinin ve/veya raporlarinin bir Ust kurulus tarafindan
dizenlendigi kontroledilir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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BOLUM 6 :SIK SORULAN SORULAR
AKREDITASYON ZORUNLULUK MUDUR?

Turk Akreditasyon Kurumu’nun “Kalibrasyon ve deney laboratuvarlari ile Griin / hizmet,
sistem ve personel belgelendirmesi yapan kuruluslarin akredite olma zorunlulugu var
midir?” sorusuna cevabi “Akreditasyonla ilgili ulusal ve uluslararasi dizenlemeler, bu
konuda bir mecburiyet getirmemektedir. Akreditasyon, tamamen gonillilik esasina
dayanmaktadir. Genellikle; uygunluk degerlendirmesi hizmetlerinin verildigi serbest piyasa
ekonomileri, laboratuvarlari ve belgelendirme kuruluslarini akredite olmaya sevk eder. Bir
laboratuvar veya belgelendirme kurulusunun akredite olmasi ona itibar kazandirir.
Belgelendirme kuruluslari ve laboratuvarlar; akreditasyonun disinda kalarak da hayatlarini
idame ettirebileceklerini, musteri bulabileceklerini ve misteriyi tatmin edebileceklerini
dusiiniyorlarsa akredite olmadan da hizmet vermeye devam edebilirler.” olarak kurum
internet sayfasinda yeralmaktadir.

Saglk tesislerimizde yer alan bitin biyomedikal tirlerde akredite kurum/kurulus
bulunmamaktadir. Sonug olarak, ulusal ve uluslararasi sektérde tiim biyomedikal tiirlerde
akreditasyon sartlarinin belirlenmemis ve yeterliligi saglamis kurum/kurulus bulunmamasi
sebebi ile saghk tesislerindeki tiim biyomedikal tirlerdeki donanimlar igcin alinacak
biyomedikal metroloji hizmetlerinde akreditasyon sarti aranamamaktadir. Sektorel
gelisime paralel olarak bu sartin aranmasi mimkin kilinabilir.

Hizmet alimlarinda bir takim biyomedikal tirlere yonelik metroloji faaliyetlerinde
akreditasyon sartinin aranmasi saglik tesisine tedarik edilecek olan hizmetin bir kalite
gostergesi olarak hizmet alimi yapan idarenin inisiyatifindedir. Kurum/kuruluslarinin
akreditasyon kapsamlari TURKAK’In resmi internet sitesinden sorgulanabilmektedir. Tibbi
Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin 11. maddesi'nin 7.
bendinde "Kurum, gerekli gérdigi hallerde akreditasyon sarti ister. Akreditasyon sarti
istenmesi halinde mevcut kuruluslara bu sarti yerine getirmeleri igin akreditasyon sireci
gdz onunde bulundurularak yeterli stire taninir." ifadesi yer almaktadir. Dolayisiyla
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun ilgili yetki grubunda akreditasyon sarti istemesi
mimkiindir. Ancak Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nca akreditasyon sarti aranmadigi
hallerde akreditasyon gonilltlik esasina baghdir.

Hizmet tedarikgi yiiklenicinin sadece bir kisim biyomedikal tiir donanimlar akreditasyon
sartini saglamasi saglik tesislerinde bulunan akreditasyon kapsam disindaki biyomedikal
donanimlara hizmet verebilme yeterliligini sagladigi anlamina gelmedigi unutulmamalidir.

AKREDITASYON KAPSAMI NASIL ARANMALIDIR?

TURKAK veya uluslararasi akreditasyonun aranmasi durumunda Tirk Akreditasyon
Kurumu’nun biyomedikal nitelikli Grlinlere metroloji hizmeti sunan tedarikgiler yonelik
degerlendirmesi li¢c kapsamda yapilmaktadir.
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Kalibrasyon : Uluslararasi 6lglim sisteminde yer alan SI metrik birimleri
temel alarak metrolojilerin gerceklestirildigi, agirhkl olarak endistriyel alanda kullanilan
metroloji alanidir. Biyomedikal nitelikli dayanikli taginir tiri icerisinde yer alan cihazlarin
sadece belirli tiirlerinde belirli parametrelerinin 6l¢limiinde kullanilabilir. (Orn. Terazi,
Termohigrometre, Kumpas, Beden Derecesi, buzdolabi gibi.) Akreditasyon sarti aranmasi
durumunda “TS EN ISO 17025 : Deney Ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin
Genel Sartlar” standardina uygun, “Ol¢iim Biiyiikliigii, Kalibre edilen Cihazlar” alaninda
élciim yapilacak her parametrede akreditasyon kapsami aranmalidir. Bu akreditasyon
kapsamlarinda belirtilen 6l¢iim araligi faaliyetin uygulanacadi cihazlarin ¢alisma
araliklarini  kapsamaldir. Belirsizlik degeri ise faaliyetin uygulanacagl cihazlarin
performans ve glivenlik sinirlari icerisinde olmalidir. Bu kapsamda gerceklestirilen l¢im
faaliyetlerinde istatistiki bir belirsizlik degeri hesaplanarak raporlanir. Bu kapsamda hizmet
veren tedarikcilere TURKAK tarafindan verilen akreditasyon numaralari AB-XXX-K
formatindadir.

Test-Deney : Farkl alan ve farkli kapsamlarda test ve deney uygulamalarina
yonelik akreditasyon dizenlenebilmektedir. (Orn. Klinik Deneyler, Elektromanyetik
Uyumluluk, Yangin Deneyleri gibi.) Biyomedikal nitelikli Grlnlerin bitlnlesik bir sistem
icerisinde, birden fazla parametrenin es zamanli incelenmesi ile test edilmesi, deneye tabii
tutulmasi ile performans ve gilivenlik sartlari kontrol edilebilmektedir. Akreditasyon sarti
aranmasl durumunda “TS EN ISO 17025 : Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi icin Genel Sartlar” standardina uygun, “Deneyi Yapilan Malzemeler / Uriinler”
alaninda 6lgiim yapilacak her cihaz tiiriinde akreditasyon kapsami aranmalidir. Bu
akreditasyon kapsamlarinda belirtilen deney adi ve deney metodu faaliyetin uygulanacagi
cihazlarin gerekliliklerini ve ihtiyaglarini kapsamalidir. Bu kapsamda gergeklestirilendlgim
faaliyetlerinde istatistiki bir belirsizlik degeri hesaplanamaz ancak uzman gorisi altinda
degerlendirme sonuglari raporlanir. Bu kapsamda hizmet veren tedarikcilere TURKAK
tarafindan verilen akreditasyon numaralari AB-XXX-T formatindadir.

Muayene - Validasyon : Tanisal film gibi baski ¢iktisi Greten sistemlerin (Ultrasonografi,
rontgen, negatoskop gibi) gorintl performans degerlendirmeleri belirli uluslararasi 6lgim
sisteminde yer alan SI birimler ve goriinti kalifikasyonlari esas alinarak
degerlendirilmektedir. Buna ek olarak bir siire¢ dahilinde islem gerceklestiren biyomedikal
nitelikli Granlerin (buharli sterilizatorler, temiz oda gibi) ise performans metrolojileri
dogrulama(validasyon) yontemi ile saglanmaktadir. Akreditasyon sarti aranmasi
durumunda “TS EN 1SO 17020 : Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarin Calistiriimalari igin
Genel Kriterler” standardina uygun, “Muayene Alani” siitununda 6l¢iim yapilacak her
cihaz tiiriinde veya alaninda akreditasyon kapsami aranmalidir. Bu akreditasyon
kapsamlarinda belirtilen muayene tird, faaliyetin uygulanacagi cihazlarin gerekliliklerini
ve ihtiyaclarini kapsamalidir. Bu kapsamda gerceklestirilen 6lcim faaliyetlerinde istatistiki
bir belirsizlik degeri hesaplanamaz ancak uzman gorlsi altinda degerlendirme sonuglari
raporlanir. Bu kapsamda hizmet veren tedarikcilere TURKAK tarafindan verilen
akreditasyon numaralari AB-XXX-M formatindadir.

Akredite hizmet alinmasi durumunda, gergeklestirilen metroloji faaliyetlerinin
gerceklestirildigi  UrUnlerin (izerine akredite etiketin ilistiriimesi gerekmektedir. Bu
etiketlerin ve raporlarin format geregi “R20-18 : TURKAK Markali Deney Raporlari ve
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TS EN 1SO 17020 AKREDITASYONU KAPSAMINDA HiZMETLERDE
LABORATUVAR TiPi NASIL BELIRLENIR?

ilgili muayene laboratuvarlarinda TS EN ISO 17020 standardinin 4.1.6. maddesinde
belirtildigi Uzere test-deney ve kalibrasyondan farkli olarak laboratuvarlar igin tip
belirlemeleri yer almaktadir. Laboratuvarlarin tip olarak siniflandirilmasi, esas olarak
laboratuvarlarin bagimsizhiklarinin bir o6lgutidir. Ancak bu siniflandirmanin gereginin
aranmasi ise zorunluluk teskil etmemekte ve ilgili standartta bu siniflandirmanin
“Musterilerinin, kurulusun muayene isini tarafsiz bir sekilde gergeklestirme yetenegine olan
glivenini giiclendirir.” ifadesi ile belirtilmektedir. ilgili standart kapsaminda yeterlilik alan ve
akredite olan bir tedarik¢i bahse konu standardin Tarafsizlik ve Bagimsizlik bashkli 4.1.
maddesi geregi saglik tesislerimize sunacagl hizmetlerde Uretici veya kurum farkhhg
gbzetemez ve “Muayene kurulusu Ust yonetiminin, tarafsizlikla ilgili bir taahhidd olmalidir.”
maddesi geregi taahhidi mevcuttur. Bu taahhiit ile laboratuvarlar igin tip belirlemelerinin
Muayene—Validasyon Hizmet aliminda ve/veya akreditasyon calismalarinda Kurumlarimizin
biyomedikal metroloji c¢alismalarinda gereklilik veya yeterlilik kriteri olarak

goriilmemektedir.

TIBBi CIHAZLARLA iLGiLi MAL VE HIiZMET ALIMI iSLEMLERI
HAKKINDA 2015/09 SAYILI GENELGEYE GORE AKREDITASYON
KAPSAMI NASIL ARANMALIDIR?

Saghk Hizmetleri Genel MiduirlGgd’nin 23.03.2015 tarih ve 259 sayili “Tibbi Cihazlarla
ilgili Mal ve Hizmet Alimi islemleri” konulu genelgesinin 2.6. maddesinde belirtildigi izere
sadece “nihai hali verilen ve kullanima sunulacak olan radyasyon yayan cihazlarin
kalibrasyon ve kalite testlerinin yapilmasinda” TS EN ISO 17020 akreditasyon sarti aranir.
Buna gore yalniz toplama sistem islem paketi olan, iyonize radyasyon yayan sistemlerin
sadece kurulum hizmeti sonrasinda bu zorunluluk bulunmaktadir. Periyodik performans
6l¢iimii ve ariza sonrasi élgiimlerde bu akreditasyon sartinin aranmasi kesin hiikme tabi
degildir. Bu sartlarda da aranacak olan akreditasyon kapsaminda “nihai hali verilen ve

kullanima sunulacak olan radyasyon yayan cihazlarin” tanimi yer almahdir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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KALITE SISTEMi VEYA AKREDITASYON SARTI ARANMALI MIDIR?

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin 9. maddesinin 4.
hikmiinde “Kurulus, yerlesim ve gevre sartlari konusunda “TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli
Tipteki Muayene Kuruluslarinin Calistirilmalari icin Genel Kriterler” ve/veya “TS EN ISO/IEC
17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar”
standartlarinin glincel haline uygun kosullari saglar ve ilgili is glivenligi mevzuatini uygular.”
Ifadesi yer almaktadir ve ayni yénetmeligin 13. maddesinin 1. hikmine gore
denetlenecektir. Kilavuzun yayin tarihi itibariyle yetkili kurulugs bulunmamasi sebebiyle TS
EN ISO 17025 standardinin “Giris” bashkli maddesinde ve TS EN I1SO 17020 standardinin
“Yonetim Sistemi Sartlari” baslikl maddesinde belirtildigi (izere asgari yénetim gerekliligi
olarak TS EN ISO 9001 “Kalite Yénetim Sistemleri — Sartlar” standardinin saglanmasi
Tiirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan aksi belirtilmedigi siirece biyomedikal
metroloji hizmetleri igin yeterli gériilmektedir.

HiZMET YETERLILIK BELGESI (TSE — HYB) ARANMALI MIDIR?

Tibbi cihazlar icin teknik hizmet saglayicilarinin hizmet yeterlilik kriterleri “TS 12426 : Yetkili
Servisler - Tibbi Cihazlar icin - Kurallar” standardinda tanimlanmaktadir. Bahse konu
standardin, “Konu, Tarif, Kapsam” baslkli bélimiinde, 0.2.2. numarali maddesinde yetkili
servis tanimi icin “TS 12361 : Yetkili Servisler-Genel Kurallar” standardina atif
yapilmaktadir. Atif yapilan ilgi standardin 3.1. Maddesi’'nde yer alan “Yetkili Servis”
tanimina gore biyomedikal metroloji hizmet saglayicilarinin bu belgeye sahip olmasi
miimkiin degildir.

Buna ek olarak “TS 12426 : Yetkili Servisler - Tibbi Cihazlar igin - Kurallar” standardinin
“Kurallar” bashkli 1. maddesinde yer alan igerigin biyomedikal teknik hizmetler
kapsaminda yer alan bakim, onarim, kurulum/sékim ve yenileme/ylkseltme hizmeti
iceren teknik hizmet saglayicilarina yonelik oldugu gorilmuastdr.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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PERSONEL NIiTELiGi VE EGiTiM YETKiNLiGi NASILOLMALIDIR?

Hizmet alimi ve/veya kurumsal kapasiteler ile yerine getirilecek olan tim biyomedikal metroloji
faaliyetlerinde insan kaynagi birincil 5neme sahiptir.

Saglik Tesislerinde bulunan, metrolojiye tabii tim biyomedikal tlrlere yonelik metroloji
egitiminin butlnlesik ve kompleks igerigi gbz onine alinmalidir. Bu kompleks egitim
iceriginde biyomedikal donanimlarin kullanildigi insan anatomisi, teknik uygulamalar ve
hesaplamalarin bulunmasi gerekmektedir.

Personel niteliklerinde degerlendirilecek olan temel unsur egitim programlari sonucunda sahip
olunan Unvan kabul edilir. Buna gore; performans ve givenlik degerlendirmesi amaciyla
uygulanacak olan metroloji faaliyetlerinde yer alacak olan personelin mesleki yeterlikler,
biyomedikal donanimlarin teknolojik altyapisi dikkate alinarak hazirlanmahdir.

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmeligin 8. maddesi metroloji
alaninda calisacak olan personellerin niteliklerini diizenler. ilgili maddenin 7. hikmiinde
“a)Sorumlu mudur i¢in muhendislik, teknoloji ve fen fakiltelerinden mezun ve cihazlarin
bakimi, onarimi veya kalibrasyonu alaninda en az (g yil deneyim sahibi olma sarti aranir. b)
Uzman icin ek-2'de yer alan yetki gruplari igin belirlenmis bolimlerden mezun olma sarti
aranir.” ifadeleri yer almaktadir. Ayni maddenin 12. hiikmiinde ise “Sorumlu mid{r ve uzmanin
alacag egitimlerin igerigi, yontemi, egitimi verecek merkezler ve bu merkezlerdeki egitmenlere
iliskin hususlar Kurumca belirlenir.” Ifadesi yer almaktadir.

Kilavuzun vyayinlandigi an itibari ile yetkilendirilmis kurulus bulunmamaktadir. Ancak
kalibrasyon yapacak uzmanin ve idari amir olarak yetkili sorumlu mudirin almasi gerektigi
egitimler Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca yetkilendirilmis egitim kurumlarinca
verilecektir.

Egitim kurumlari ve egitim icerikleri belirlenene kadar Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmeligin Ek-2'sinde yer alan mezuniyet branslari personel niteligi
gereklilikleri arasindadir.

Ancak mevzuat geregince, yetkili kamu otoriteleri tarafindan onaylanmis kurum veya
kuruluglarin bulunmasi, kurulmasi durumunda bunlara iliskin mevzuat gerekleri ve
yeterlilikleriuygulanacaktir.

Vaka ¢alismasi:

Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri yetki grubuna dahil olan Tibbi Monitérlerin
periyodik performans 6lcim faaliyetleri icin tercih edilecek olan personelin Tibbi

Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin Ek-2'sinde
Biyomedikal Mihendisi, Tip Muhendisi, Elektronik Muhendisligi, Elektronik ve
Haberlesme Miuhendisligi, Elektrik Elektronik Miihendisligi, Fizik Muhendisligi,
Biyomedikal Cihaz Teknolojileri 6n lisansi mezunu olmasi gerektigi belirtilmistir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
Bu belge 5070 say!li elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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REFERANS STANDARTLAR KAPSAMINDA HANGi TESTLER
UYGULANACAKTIR?

Referans standartlar tablosunda yer alan standartlar, kapsami geregi performans ve
givenlik kriterlerini icermektedir. Bu kapsamda her donanima 6zel elektriksel, kimyasal,
elektrik ve radyasyon glivenligi ve malzeme yeterlilikleri agisindan farkli test ve deneyler
icermektedir. Ancak biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda tim bu test —deneylerin
uygulanmasi mumkiin degildir. Bu hizmetler kapsaminda uygulanacak olan faaliyetler
elektriksel ve radyasyon glvenligi basta olmak lizere uygulanabilir performans testlerini
icermektedir. Buna gore gerceklestirilecek olan testlerin uygulanabilirlik kriterleri,
donanima herhangi bir teknik miidahale yapmaksizin dlglilebilecek parametreler olarak
tanimlanabilir.

BiYOMEDIKAL METROLOJi HiZMETLERININ MUAYENE VE
KABULU NASIL YAPILMALIDIR?

Hizmet Alimlari Muayene ve Kabul Yonetmeliginin 5. maddesine gore “géreviendirilecek
olanlarin tamaminin isin uzmani olmasi zorunludur.” ifadesi yer almaktadir.

Kurum ici verilen egitimler ve referans gorev alanlari sebebi ile biyomedikal metroloji
hizmet alimlari ile referans donanim tedarik dékiimantasyon siireglerinde, muayene ve
kabul faaliyetlerinde genel sekreterlikler biinyesinde bulunan Mali Hizmetler Baskanhgi’'na
bagli klinik mihendislik hizmetleri biriminin yer almasi saglik hizmetlerinin siirdirulebilirligi
ve etkin kaynak yonetimi agisindan uygunolacaktir.

Hizmetin muayene kabull yapilirken her idare kendince belirledigi bir muayene kabul
yontemi uygulayabilir. Ornek verilecek olunursa drneklem usulii 10 biyomedikal tiire ait
metroloji raporu yikleniciden talep edilir. Yikleniciden bu tirlere ait standartlara uygun
hizmet verdigini belgeler Gzerinden kanitlamasi istenir. Standartta yer alan bilgiler ile
metroloji raporlarinda yer alan test numaralari, igerigi, parametre bilgileri, tolerans
degerleri gibi bilgiler karsilastirilr.

BiYOMEDIKAL METROLOJI HiZMETi KAPSAMINDA AYAR VE
ONARIM YAPILIR MI?

Biyomedikal nitelikli dayanikh tasinirlarin performans ve givenlik amacgli metroloji
faaliyetlerinin bagimsiz kuruluslar tarafindan yapilmasi gerekmektedir. Buna gore
bagimsizlik ve tarafsizlik icerisinde sunulan hizmetlerde bakim, onarim, ayarlama,
yikseltme ve yenileme faaliyetleri ile metroloji faaliyetlerinin ayri tutulmasi en ideal
yaklasim olarak sunulmaktadir. Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmeligin tanimlar kisminda yer alan “Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihazin, ulusal ve
uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile Uretici kriterleri dikkate alinarak belirlenmis
olan galisma araliginda olup olmadigini tespit etmek amaci ile ayarlama faaliyetleri harig
olmak Uzere gergeklestirilen deneysel, duyusal ve Olgiimsel faaliyetlerin tamamini,” ifadesi
ayar ve onarimin metroloji kapsaminda olmadigini belirtmektedir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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Vaka ¢alismasi:

Malatya Ili Kamu Hastaneleri Birligi'ne bagli Malatya Akgadag 75. Yil Devlet
Hastanesi’nin 01.01.2013 tarihi itibariyle 12 aylik periyodik bakim sézlesmesi
imzalamis oldugu 13 kalem anestezi cihazinin biyomedikal metroloji hizmetini,
bakim isini ylklenen tedarikciden bagimsiz, yetkinligi ve vyeterliligi ilgili
kurumlarca onaylanmis tiizel kisilerden veya kurum ici kaynaklardan edinmesi
gerekmektedir. Boylece hizmet tedarikgilerinin hizmet dogruluklari, bir geri
bildirim cercevesindegerceklestirilebilir.

KULLANILMAMIS, YENi ALINMIS DONANIMLARA BiYOMEDIKAL
METROLOJI UYGULANIRMI?

Tedarik slireci tamamlanmis ancak tedarik stirecinden beri hi¢ kullanilmamis, kurulum
gerektirmeyen biyomedikal donanimlar muhafaza kosullari, tasinma, korozyon (asinma)
gibi etkiler sebebi ile kullanim 6ncesi metroloji hizmetine tabiidir. Buna gore;

e Yenialinmis ve depoda bekletilmis biyomedikal donanimlar kullanima
verilmeden 6nce metroloji hizmet siiresi dolduysa tekrar metroloji hizmetine tabiidir.

e Yenialinmis ve beklemeksizin kullanima sunulacak olan biyomedikal donanimlar

metroloji hizmet siiresi dolana kadar metroloji gerektiren haller ve idarenin inisiyatifi
haricinde tekrar metroloji faaliyetine tabii tutulmaz.

Sonug olarak, biyomedikal donanimlar, kaynagina bakilmaksizin, tim tedarik streglerinin
sonunda ve kullanima verilmeden o6nce eger metroloji hizmet siiresi tamamlandi ise,
hizmet periyodu tamamlandi ise tekrar biyomedikal metroloji faaliyetine tabiidir. Tedarik
stireglerinde metroloji gegerlilik stiresi dikkate alinmalidir.

Vaka ¢alismasi:

ihale yolu ile satin alinmis olan transport kiivéz ve tansiyon aletlerinin teknik
sartnamelerinde “s6zlesmenin imzalanma tarihi itibariyle her donanim igin ayri
ayri dizenlenmis, en az 6 ay gecerli metroloji raporu bulunmahdir.” Sarti

aranmistir. Boylece bu donanimlara ait metroloji hizmeti, etiket ve
raporlamalari 6 aylk saglik hizmet siresince izlenebilir ve gecerli kilinmis
olacaktir. Kullanima verilmeden once tekrar metroloji faaliyeti uygulanma
zorunlulugu bulunmamaktadir. Hizmet gegerlilik siresi sona erdiginde kurum
ici veya kurum disi kaynaklar ile biyomedikal metroloji hizmeti saglanir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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Vaka ¢alismasi:

01.01.2014 tarihinde biyomedikal metroloji faaliyeti uygulanan ve hizmetin 6 ay
gecerlilik stiresi bulunan tasinabilir ventilator cihazi Kocaeli ili Kamu Hastaneleri
Birlig’nden Malatya ili Kamu Hastaneleri Birligi'ne 01.02.2014 tarihinde
bedelsiz devir olmustur. Devir sonrasinda, kullanima verilmeden &énce tekrar
metroloji faaliyeti uygulanma zorunlulugu bulunmamaktadir. Hizmet gecerlilik
suresi sona erdiginde kurum i¢i veya kurum disi kaynaklar ile biyomedikal
metroloji hizmeti saglanir.

Vaka c¢alismasi:

01.01.2014 tarihinde merkezi satin alma ile edinilmis hasta basi monitorlerinin
9 ay gecerli biyomedikal metroloji hizmeti mevcuttur. Saglik tesisine 01.03.2014
tarihinde teslim edilmistir. Teslim tarihi itibariyle 7 aydir kullanilmayan bu
Grlinler 02.10.2014 tarihinde KVC Servisine kullanima verilmistir. Ancak
metroloji gecerlilik sliresi sona eren bu Urlnin saglik hizmet sunumunda
kullanilmamasi, kurum i¢i veya kurum disi kaynaklar ile bir an 6nce biyomedikal
metroloji hizmetinin saglanmasi gerekmektedir. Bu silire igerisinde bu (rlin
ikame edilerek saglik hizmet sunumu aksatilmamalidir.

Tedarik veya devir siirecleri sonunda kurulum gerektiren biyomedikal donanimlar altyapi
yeterlilikleri, teknik servis uygulamalari ve ¢evresel etmenler sebebi ile kurulum sonrasi
metroloji hizmetine tabiidir. Kurum igerisinde tekrar kurulum hizmetinin uygulandigi tim
biyomedikal donanimlar tekrar metroloji hizmetinetabiidir.

Vaka ¢alismasi:

01.01.2014 tarihinde merkezi satin alma ile edinilmis olan monoplan
anjiyografi sistemi saglk tesisine 01.03.2014 tarihinde kurulmus ve teslim
edilmistir. Kurulum sonrasinda mutlaka biyomedikal metroloji faaliyeti
uygulanmaldir. 12 ay gecerli olacak biyomedikal metroloji faaliyeti
uygulanmasinin ardindan teslim tarihi itibariyle 6 aydir kullanilmayan bu

sistem 01.06.2014 tarihinde kullanima agilmistir. Metroloji gecerlilik siresi
sona ermeyen bu sistem metroloji gecerlilik stiresince tekrar metroloji faaliyeti
uygulanmadan kullanilabilir. Sistem 01.09.2014 tarihinde bulundugu
konumdan farkli bir alana tasinarak tekrar kurulmustur. Kurulum sonrasinda
mevcut metrolojinin gecerliligi sona ermistir. Uriin giivenliginin saglanabilmesi
icin bulundugu yeni alanda tekrar metroloji faaliyeti uygulanmalidir.

Bu belge 5070 say!li elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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SUREGELEN MAL VE HiZMET ALIM SUREGLERi NASIL
YONETILMELIDIR?

Hizmet akdi devam eden, dénemsel biyomedikal metroloji hizmet alimlarinda bu
kilavuzun gerekleri aranmaz.

Vaka calismasi:

Sakarya ili Kamu Hastaneleri Birligi 01.01.2014 tarihinde Yenikent Devlet
Hastanesi blinyesindeki 650 biyomedikal donanim icin 3 ay icgerisinde

tamamlanmak izere biyomedikal metroloji hizmet alim s6zlesmesi imzalamistir.
Bu hizmet akdi kapsaminda gerceklestirilecek olan faaliyetlerde eger s6zlesme
hiikiimleri imkan saghyor ise bu kilavuzun gerekleri uygulanmalidir.

Hizmet akdi devam eden, yillara sair s6zlesmesi bulunan biyomedikal metroloji hizmet
alimlarinda bu kilavuzun gerekleri aranir.

Vaka ¢alismasi:

Ordu ili Kamu Hastaneleri Birligi 01.01.2014 tarihinde biinyesindeki tiim saglk
tesislerinde uygulanmak Gzere 2 vyillik klinik mihendislik hizmet alim
sozlesmesi imzalamistir. Bu sozlesme kapsaminda biyomedikal metroloji
faaliyetlerinin sorumlulugu yiklenici uhdesindedir. Bu hizmet akdi kapsaminda
gerceklestirilecek olan faaliyetlerde bu kilavuzun gerekleri uygulanmalidir.

Tedarik siireci devam eden, sézlesmesi henliz imza asamasina gelmemis, saglik hizmet
sunumunda kullanilacak olan biyomedikal donanim mal alimlarinda bu kilavuzun gerekleri
aranir.

Vaka ¢alismasi:

Sakarya ili Kamu Hastaneleri Birligi 01.01.2014 tarihinde Yenikent Devlet
Hastanesi’nde kullaniimak tzere 2 doppler ultrasonografi sistemi alimi i¢in mal
alim ihalesine ¢ikmistir. Bu mal alim siireci henliz tamamlanmamistir. Bu mal

alimi kapsaminda gergeklestirilecek olan faaliyet ve sartlarda bu kilavuzun
gerekleri uygulanmali, alinacak olan sistemlerde teslimat dncesinde gerekli
metroloji hizmeti aranmalidir. Bu uygulamalar igin gereken satin alma islemleri
ve zeyilnameler diizenlenir.

Tedarik stireci tamamlanmis, sdzlesmesi imzalanmis, referans donanim mal alimlarinda
kamu zararinin olusmasi durumunda tedarikci ile isbirligi saglanabilir. isbirliginin
kurulamamasi durumunda uygunsuz referans donanimlar diger biyomedikal teknik

EviEMAHRFRHLAY A QR HER YRR Y SV R HEa e PbARINE. 3210-4471-8613-1478642680cf kodu
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GENEL SEKRETERLIK OLARAK DISARIYA HiZMET SATILABILIR Mi?

Bakanhk Makaminin 20.02.2013 tarihli ve 1488 sayili Onayi ile yirirlige girmis olan
“Déner Sermaye isletmesi Kapsaminda Destekleyici Talebi ile Yiritiilecek Calismalar ile
ilgili Usul Ve Esaslar Hakkindaki Yonerge” kapsaminda “(...) saghk hizmeti disinda, saghk
tesisi icinde veya hizmetin gerektirdigi yerde, Kurumdan veya saglik tesisinden istenecek
bilimsel gorls, proje, arastirma ve benzeri hizmetlerin verilmesine yonelik (...)” ifadesi
araciligiyla hizmet tedarigi saglanabilir.

Bu yonetmelik kapsaminda Kurum disina hizmet tedarigi amaciyla gerceklestirilecek olan
¢alismalar icin ilgili KHB ve bagl saglik tesislerinden destekleyici talebi ile yuritulecek
cahsmalar icin genel sekreterliklerimizden 6n izin alinmasi gerekmektedir. Destekleyici 6n
izin formunu diizenleyip dilekge ile basvurusunu gerceklestirir. Tibbi hizmetler baskanligimiz
biinyesinde bulunan 6n izin talebi inceleme komisyon kararinin sonucu destekleyiciye
Kamu Hastaneler Kurumu’na iletilmek Gzere teslim edilir.

Bu is ve islemler 30.04.2013 tarih ve 1757 sayili “Yonerge Uygulamalari” konulu genelyazi
ile “Déner Sermaye isletmesi Kapsaminda Yiiritilecek Calismalar igin On izin Formu” takip
edilir.

HANGI BiYOMEDIKAL DONANIMLAR METROLOJIYE TABIIDIR?

Biyomedikal metroloji hizmetleri kapsaminda biyomedikal dayanikli tasinirlarin
performans ve glivenlik agisindan yeterliliklerinin teknik acidan degerlendirilmesini saglar.
Ancak her biyomedikal dayanikli taginir periyodik biyomedikal metroloji faaliyetine tabii
degildir.

Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda Olgiimlenecek olan parametreler
dncelikle Griin giivenligi ve performans degerlendirmesine esas olmalidir. Ol¢lim
parametrelerinin nitelik ve nicelik degerlendirmeleri biyomedikal tire gore degisiklik
gostermekle beraber, asagidaki degerlendirmeler yapilmalidir. Ornegin; radyografik
gorintileme tiuriinde trifaz elektriksel glvenlik ve radyasyon glivenligi temel alinirken,
tibbi monitor tirinde monofaz elektriksel givenlik ve sinyalizasyon-fonksiyon dretimi
temel alinmaktadir.

o Radyasyon Giivenligi

o Elektriksel Giivenlik

o Kimyasal Giivenlik

° Hassasiyet Ve Dogruluk

° Sinyalizasyon Ve Fonksiyon Uretimi gibi.

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin Ek-2’sinde yer alan
yetki gruplarina dahil edilebilen ve yukarida bahsedilen &lgimlemelerin yapilabildigi
biyomedikal teknoloji Urlinleri biyomedikal metroloji faaliyetlerine tabidir.

Biyomedikal metroloji faaliyetleri uygulanmasi diisiinilen ancak Referans Standartlar
Tablosu’nda yer almayan biyomedikal teknoloji Grlinlerine ait performans ve givenlik
olgiimlerinde Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmeligin 10.
maddesinin 1. hiikmiinde de belirtilidgi tGzere ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve
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ELEKTRIKSEL GUVENLIK TESTi HANGi DONANIMLARDA UYGULANIR?

Sebeke gerilimi (monofaz — 220V) ve (g fazli gerilim (trifaz — 380 V) ile ¢alisan, hastayla,
saglik personeliyle veya Uglincl sahislarla temas etme ihtimali bulunan tim biyomedikal
donanimlara EGT uygulanir. Buna gore EGT; tasinabilir, sabit kurulum gerektiren, sebeke
ve (g fazh gerilimine direkt bagl olan tiim tasinirlara TS EN 60601-1 standart serisi rehber
alinarak uygulanir. Uygulanacalolan bu testler ve igerikleri ilgili ulusal ve uluslararasi

standartlarda tanimlanmaktadir.

Ug fazli elektrik gerilimi ile calisan biyomedikal dayanikli tasinirlara iki fazli elektriksel

givenlik testi uygulanmamalidir.

TASINABILIR BiYOMEDiKAL DONANIMLARDA METROLOJI
NASIL GECERLI KILINIR?

Biyomedikal nitelikli dayanikli tasinirlarin teknik yapisi ve isletme alani geregince
tasinabilir dzelligi bulunabilir. (Orn; Tasinabilir kilvéz, tansiyon aleti, seyyar ameliyat
lambasi gibi) Bu dayanikh tasinirlarin saglik hizmet sunumu geregince tasinmaz olmasi

mimkiin degildir.

Endistriyel metrolojinin referans alinmasiyla edinilen bu alginin biyomedikal teknolojide
uygulanabilirligi bulunmamaktadir. Tasinabilir 6zellikte Gretilen donanimlarda uygulanan

metroloji hizmetinin sabit donanimlarda oldugu gibi gecerliligi bulunmaktadir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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SAGLIK HiZMET SUNUCULARI TEST, KONTROL VE KALIBRASYON
ALANINDA YETKILENDIRILDIKTEN SONRA BAKIM VE ONARIM
FAALIYETINDE BULUNABILIRLER Mi?

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin 11. Maddesinin 5.
Hikmiinde “Kurulus; test, kontrol ve kalibrasyonlarda kullanilan donanim, yazilim ve
aksesuarlar harig, tibbi cihaz iiretim, ithalat, ihracat, satis, bakim ve onarim faaliyetinde
bulunamaz. Saghk hizmet sunucularinin kendi biinyesinde gergeklestirmekte oldugu
bakim ve onarim faaliyetleri bu hiikmiin disindadir.” ifadesi yer almaktadir. Saglk hizmet
sunuculari bu ifade ile beraber test, kontrol ve kalibrasyon islemlerini yaparken ayni
zamanda bakim ve onarim faaliyetlerinde de bulunabilirler. Ancak; bir cihaza bakim-
onarim yapan personel ayni cihaza metroloji hizmeti vermemelidir. Olciimlerin

givenilirligi agisindan bu hususa dikkat edilmelidir.

BIYOMEDIKAL METROLOJi FAALIYETLERINE TABi ANCAK
REFERANS STANDARTLAR TABLOSUNDA YER ALMAYAN
BiYOMEDIKAL TEKNOLOJi URUNLERINE AIiT PERFORMANS VE
GUVENLIK TESTLERINDE REFERANS OLARAK NE ALINMALIDIR?

Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda referans standartlarda tanimlanan ve/
veya esdeger test-deney iceriklerinin ulusal veya uluslararasi kabul goérmiis diger
teknik metotlar ve standartlar ile belirli kurumsal prosediirler ve/veya talimatlar
cercevesinde uygulanmasi gerekmektedir. Biyomedikal tiire gore degisiklik gésteren bu
referans standartlarda tanimlanan test-deney iceriklerinin raporlarin ilgili kisimlarinda
belirtilmesigereklidir.

Kilavuzun ekinde yer alan standartlar uygulanmak kosuluyla tabloda yer almayan
biyomedikal tlrlere uygulanabilecek metroloji faaliyeti bulunmasi halinde hizmeti
uygulayan/satin alan idarenin inisiyatifinde olmak kosuluyla uluslararasi diger
standartlar, kilavuzlar, normlar, teknik raporlar kullanilabilir (IEC, AAPM, IHS, IPEM, BSI,
DIN, ACRvb.)

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinaen !!!gaa05-32f0-447f-8613-14786426800f kodu
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TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU HAKKINDA
YONETMELIK HANGi CIHAZ GRUPLARINI KAPSAMAKTADIR? KAPSAM
DISI OLAN CIHAZLAR iCiN HiZMET SATIN ALINMALI MIDIR?

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin Ek-2’sinde yer alan
yetki gruplarina dahil edilebilir kullanici egitimi, bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon
gerektiren tibbi cihazlari kapsamaktadir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin 2. Maddesinin 3 ve 4.
hiktumleri kapsam disi durumlari belirtmektedir. Bunlar;

(3) Radyoterapi grubu cihazlar igin yapilan test, kontrol, kalibrasyon ve kalite kontrol
faaliyetleri bu Yonetmelik kapsami disindadir.

(4) Ek-2’de yer alan nikleer tip ve radyolojik gorintlileme sistemleri iginde yer alan
cihazlar icin yapilan yillik kalite kontroller haricinde diizenli araliklarla yapilan diger kalite
kontroller bu Yonetmelik kapsami disindadir.

Bu ifadeler dogrultusunda kapsam disi birakilan uygulamalarda yonetmelige uygunluk
aranmayacaktir. Kapsam disi cihazlara ek olarak temiz oda-validasyon hizmetleri de
yonetmelik kapsami disinda tutulmustur. Ancak kapsam disi birakilan uygulamalarin
saglk tesisleri tarafindan uygulanmayacagl anlamina gelmemektedir. Yénetmelikte
kapsam disi birakilan uygulamalarda Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu
hiikiimleri aranacaktir.

BiYOMEDIKAL METROLOJi FAALIYETLERINDE PERiIYOT NE OLMALIDIR?

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin 10. Maddesinin 2.
hikmiinde "Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarinin periyotlarina dair ulusal ve
uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile (retici kriterlerinde herhangi bir siire
belirtilmemis ise test, kontrol ve kalibrasyonlari yilda en az bir kez yapilr." ifadesi yer
almaktadir. 24. Maddesinin 2. hikmiinde ise "Saglik hizmet sunuculari, cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyonlarinin periyotlarina dair ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve
standartlar ile Uretici kriterlerinde herhangi bir sire belirtiimemis ise test, kontrol ve
kalibrasyonlari yilda en az bir kez yaptirir." ifadesi yer almaktadir. Bu dogrultuda metroloji
faaliyetlerinin 6ncelikli gostergeler incelendikten sonra herhangi bir siire belirtilmemisse
yilda en az bir kez yapilmasi gerekmektedir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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BiYOMEDIKAL METROLOJi FAALIYETLERINDE KULLANILAN REFERANS
CiHAZLARIN KALIBRASYON PERiYODU NE OLMALIDIR?

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmeligin 9. Maddesinin 2.
Hakminde “Kurulus, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinde kullandigi referans
cihazlarinin kalibrasyon islemlerini, izlenebilirlik zinciri icinde Ulkedeki referans olgim
standartlarina veya uluslararasi 6lgim standartlarina uygunlugu saglanacak sekilde,
iireticisi tarafindan aksi belirtilmedigi siirece yilda en az bir kez yaptirir. Bu cihazlarin
bakimlari da Greticisinin belirledigi sekilde ve periyotlarda yapilir.” ifadesi yer almaktadir.

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU TARAFINDAN TEST,
KONTROL VE KALIBRASYON ALANINDA YETKILENDIRILEN KURULUS
BAKIM VE/VEYA ONARIM FAALIYETLERINDE BULUNABILIR Mi?

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmeligin 11. maddesinin 5.
hikminde “Kurulus; test, kontrol ve kalibrasyonlarda kullanilan donanim, yaziim ve
aksesuarlar harig, tibbi cihaz iiretim, ithalat, ihracat, satis, bakim ve onarim faaliyetinde
bulunamaz. Saglik hizmet sunucularinin kendi biinyesinde gergeklestirmekte oldugu
bakim ve onarim faaliyetleri bu hiikmiin disindadir.” ifadesi yer almaktadir.

PIYASA  ARASTIRMASI  SONUCU  URETICININ  HARICINDE
KALIBRASYON  HizZMETI VEREN FiRMA BULUNAMAMASI
DURUMUNDA NEREDEN HiZMET ALINIR?

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmeligin 11. maddesinin 5.
hikmine gore kurulusun Uretim, ithalat, ihracat, satis, bakim ve onarim faaliyetinde
bulunamayacagiifadesi yer almaktadir.

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmeligin 11. maddesinin 2.
hikminde “Saglik hizmet sunucularinin, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon
hizmetlerini bu maddenin birinci fikrasina gore ilan edilen kuruluslara yaptirmasi
zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamasi durumunda; bu cihazlarin
test, kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar
ile Uretici kriterlerinin 6ngordugi sekilde gerceklestirilir.” ifadesi yer almaktadir.

Bu ifade geregi Uretici ancak ve ancak ilan edilen kurulus olmamasi durumunda
metroloji hizmeti verebilmektedir. Ureticinin farkli bir ticari isimle uygunluk
degerlendirme kurulusu kurarak hizmet vermesi ile de verilen hizmet Tibbi Cihazlarin

Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelige uygun hale gelmis olacaktir.
Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f- 8613-1478642680cf kodu
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DONANIMIN TASINMASI VE YENIDEN KURULMASI DURUMUNDA
KALIBRASYON GEREKIR Mi?

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin 10. maddesinin 6.
hikmiinde “Seyyar olmayip montaj gerektiren ve bulundugu yere sabitlenen cihazlarin
yerinin degistirilmesi durumunda, bu cihazlar tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine
tabi tutulur.” ifadesi yer almaktadir.

TIBBi CIHAZLARIN TEST, KONTROL VE KALIBRASYONU HAKKINDA
YONETMELIK METROLOJi UYGULAMALARININ NERESINDE YER
ALMAKTADIR?

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmeligin gecici 2. maddesinin
2. hikmiinde metroloji faaliyetinde bulunan firmalarin ve saglik hizmet sunucularinin
yonetmeligin yayinlandigi tarihten itibaren (25.06.2015) en ge¢ 18 ay igerisinde
(25.12.2016) yonetmeligin gereklerini yerine getirmek zorunda olduklari belirtilmektedir.

Yonetmeligin Ek-2’sinde belirtilen yetki gruplar dogrultusunda “Egitim Kurulusu” olacak
kurumlarin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na basvurulari devam etmektedir. Egitim
icerigi ve yontemi belirlendikten sonra sorumlu midir ve uzmanlarin belirlenen egitim
kuruluslarindan egitim almalari ve yetkilendiriimeleri gerekmektedir. Yine yonetmeligin
Ek-2’sinde yer alan vyetki gruplarina gore kalibrasyon prosedirlerinin belirlenmesi
durumunda 6lglimleme islemlerinde bu prosedirler takip edilecektir.

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ydnetmelige iliskin uygulama kilavuzu,
proseddr(ler) ve resmi yazi(lar) ¢cikarilmasi halinde bu diizenlemelerle beraber Biyomedikal
Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu dikkate alinacaktir.

KILAVUZ EKINDEKi STANDARTLARDA YER ALAN YONTEM VE TEST
MADDE iCERIKLERi SAGLIK HiZMET SUNUMUNU AKSATACAK SEKILDE
OLMASI DURUMUNDA NE YAPILMALIDIR?

Hastabasi Monit6ri icin 80601-2-30 standardinda NIBP testi icin 20 farkh dlcim alinip
dogruluk testi uyguladiktan sonra 20 farkh 6l¢im daha alinip ortalamalarinin farkinin
alinmasi seklinde ifadeler yer almaktadir. Bu durumda referans degerler, &l¢im
bilgilerinde belirtilen katalog araligindan en az (i¢ deger olarak belirlenecektir.
Belirlenecek degerler, donanimin belirtilen parametrede kullanildigi en yiksek, en diisiik
ve orta degerler olmalidir. Referans Standartlar Tablo’sunda yer alsa dahi saglik hizmet
sunumunu aksatacak diizenlemelerin bulunmasi halinde ¢alisma performansinin
Olgllebilmesi icin uygulanabilir test maddeleri ve deney diizenekleri kullanilacaktir. Ancak
bu durumda testin uygulanamama sebebinin ve yerine hangi islemlerin uygulandiginin
idareye ve e-posta yoluyla TKHK Klinik Miihendislik Yonetim Birimi'ne bildirilmesi

EBEKAIURRIEAK mZall suretine http://e-belge saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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KUNYE NUMARASININ ETIKETTE YER ALMASI SART MIDIR?
METROLOJi RAPORUNDA BULUNMASI YETERLi MiDiR?

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin 12. maddesinin 5.
hiikminde test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda cihazlar Gzerine ilistirilecek etiketlerde
bulunmasi gereken bilgiler yer almaktadir. Bu bilgiler arasinda yer alan cihaz kimlik
numarasl, kiinye numarasini ifade etmektedir. Dolayisiyla kiinye numarasi hem etikette
hem de metroloji raporunda bulunmalidir.

METROLOJI FAALIYETLERININ UYGULANMASI SIRASINDA CiHAZIN
MKYS  VERILERININ GIiRILMEDIGINE RASTLANMAKTADIR.
DOLAYISIYLA CiIHAZA AIT KUNYE NUMARASINA
ULASILAMAMAKTADIR VE ETIKET VE RAPOR BILGILERI GIRILIRKEN
AKSAKLIKLAR MEYDANA GELMEKTEDIR. BU DURUMDA NE
YAPILMALIDIR?

Bu bir geri kontrol sistemidir. Verisi girilmemis cihazlarla karsilasildiginda MKYS’ye tibbi
cihazlarla ilgili envanter bilgisini girmekle yukimli personele ulagilarak verileri girmesi ve
sistemden kiinye numarasininin verilmesini saglamasiistenmelidir.

BIRDEN FAZLA BIYOMEDIKAL TUR ICEREN SISTEM iSLEM
PAKETLERINE ALINAN METROLOJi HiZMETINDE FiYATLANDIRMA \E
RAPOR TASARIMINDA PROBLEM YASANMAKTADIR. BU DURUMDA NE
YAPILMALIDIR?

Anestezi Unitelerinde; vaporizator, tibbi monitdr ve ventilator biyomedikal tirlerinde
aranan glvenlik ve performans standartlari aranmaktadir. Kilavuzun yayinlandigi gin
itibari ile sadece Anestezi Unitesi’ne rapor kapak sayfasi hazirlanacaktir ve kiinye numarasi
Anestezi Cihazi'na ait tek bir kiinye numarasi ve tek bir etiket olacaktir.

Sistem islem Paketleri ile ilgili ¢alisma tamamlandiginda 1031010067 kiinye numarali
Anestezi Cihazi’'na ait 1031010067-1 kiinye numarali Vaporizatér, 1031010067-2 kiinye
numaral Ventilatér, 1031010067-3 kiinye numarali Tibbi Monitér'e ait metroloji
faaliyetleri tek raporda, tek kiinye numarasina bagl alt kiinye numaralariyla, alt etiket
olusturma islemi yapilacak ve ilerleyen siirecte metroloji faaliyetleri bu dogrultuda revize
edilecektir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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BIYOMEDIKAL METROLOJ] FAALIYETLERI

Fi

URETICi TARAFINDAN, URUN PiYASAYA SURULMEDEN ONCE
YAPILMIS OLAN KALIBRASYON GECERLiI MIDIR?

Uriintin, Griini kullanacak satin alan idareye teslim edilmesinden &nce beyan edilen
metroloji sertifikalari Girlintin idareye teslim tarihi itibari ile gegerli ise metroloji sertifikasi
gegerlidir. Ancak idareye teslim tarihi itibari ile bir sonraki kalibrasyon tarihi geldi ise
ylklenici firmaya idareden (cret talep etmeden kalibrasyon islemi yapmasi veya
yaptirmasi yoniinde talepte bulunabilir.

BiYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI KILAVUZUNUN EKiNDE YER
ALAN REFERANS  STANDARTLAR ILERLEYEN SURECTE
UYGULAYICILARLA PAYLASILACAK MIDIR?

Dinya Bankasi tarafindan finanse edilen Kamu Hastanelerinde Yenilikgi Saglik Yonetimi
adl proje kapsaminda TSE ile protokol yapilarak standartlarin uygulayicilarla paylasiimasi
planlanmaktadir. Ancak Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik kapsaminda hangi yetki grubunda, hangi
parametrelerin hangi referans cihazlarla hangi araliklarla hangi ortam kosullarinda 6lgim
yapilacagina dair uygulama rehberi/talimatname hazirlanmasi ihtimaline karsin yatirim
planlama 3. revizyona kadar ertelenmistir.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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BIYOMEDIKAL METROLOJT FAALIVETLERI

Stok Takip ve Analiz
Daire Bagkanhgi

KAYNAKLAR
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KLINIK MOHENDISLIK YONETIM BiRiMi
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KAYNAKLAR

1. TURK AKREDITASYON KURUMU / R20-06 Kalibrasyon Laboratuvarlari igin
Akreditasyon Basvurusunda Bildirilecek Calisma Alanlari / Subat 2012

2. TURK AKREDITASYON KURUMU / R20-18 Tiirkak Markali Deney Raporlari ve
Kalibrasyon Sertifikalarina iliskin Rehber

3. TURK STANDARTLARI ENSTITUSU / TS EN 1SO 17020 : Gesitli Tipteki Muayene
Kuruluslarin Calistiriimalari igin Genel Kriterler / 05.06.2012 /

4, TURK STANDARTLARI ENSTITUSU / TS EN ISO 17025 : Deney Ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar /12.04.2012

5. TURKSTANDARTLARIENSTITUSU/ TSENISO/IEC 17024 : Uygunluk Degerlendirmesi
- Personel Belgelendirmesi Yapan Kuruluslar igin Genel Sartlar /02.01.2014

6. TURK STANDARTLARI ENSTITUSU / TS EN 1SO 12426 : Yetkili Servisler — Tibbi
Cihazlar igin Kurallar / 19.02.2002

7. TURK STANDARTLARI ENSTITUSU / TS EN 1SO 12361 : Yetkili Servisler — Genel
Kurallar / 26.09.2013

8. 19.12.2002 Tarih ve 24968 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Hizmet Alimlari
Muayene ve KabulYénetmeligi”

9. 19.12.2002 Tarih ve 24968 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Mal Alimlari
Denetim Muayene ve Kabul islemlerine Dair Yonetmelik”

10. 19.12.2002 Tarih ve 24968 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Danismanhk
Hizmet Alimlari Muayene ve Kabul Yonetmeligi”

11. 04.03.2009 Tarih ve 27159 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Yapim isleri
Muayene ve KabulYénetmeligi”

12. 01.03.2010 Tarih ve 8310 Sayili “Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alimi
islemleri”

13. 07.01.2011 Tarih ve 27957 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihaz
Yonetmeligi”

14. 19.07.2013 Tarih ve 3161 Sayili “Klinik Mihendislik Hizmetleri” Konulu Genel
Yazi
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16. Tedavi Hizmetleri Genel MudirlGgd’'niin 01.03.2010 Tarih ve 8310 Sayih
2010/2011 Genelgesi

17. Saghk Bakanhgi/ 2013 - 2017 Stratejik Plan

18. Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu / 2014 — 2018 Stratejik Plan

19. Bakanlar Kurulu / Saghk Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri

Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname / Tarih:02.11.2011 Say1:28103

20. Tuketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun Satis Sonrasi Hizmetler Madde-58 /
Tarih:28.11.2013 Say1:28835

21. TUBITAK-UME / Uluslararasi Metroloji S6zliigTemel ve Genel Kavramlar, ilgili
Terimler (VIM), JCGM 2008

22. W.H.0. Department of Essential Health Technologies / Medical Equipment
Maintanence Programme Overview, 2011

23. Saglik Bakanligi Strateji Gelistirme Baskanligi’nin 10.11.2011 Tarih ve 10711 Sayil
“Saklama Sireli Standart Dosya Plani” Konulu Genel Yazisi

24, 06.01.2005 Tarih ve 25692 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Elektronik imza
Kanununun Uygulanmasina iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yénetmelik”

25. 15.01.2004 Tarih ve 5070 Sayili “Elektronik imza Kanunu”

26. Strateji Gelistirme Baskanhgi’'nin 13.07.2012 Tarih ve 94 Sayili 2012/30 Genelgesi

27. 25.02.2013 tarih ve 1591 sayili “Déner Sermaye Isletmesi Kapsaminda
Destekleyici Talebi ile Yiriitilecek Calismalar ile ilgili Usul ve Esaslar Hakkinda Yénerge” ve
Ekleri

28. 25.06.2015 Tarih ve 29397 Sayili “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu

Hakkinda Yonetmelik” ve Ekleri

29. Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Verimlilik Gozlemcisi Yerinde Degerlendirme
Rehberi
30. Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu’nun 27.10.2014 Tarih ve 5890648 Sayili

“Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Hk.” Yazi

31. 132 Sayih Turk Standartlari Enstitlisi Kurulus Kanunu

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
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- (©

TC. Saghk Bakanh@
Torkiye Ko
Hostonoken Kurumu

sT
Stok Takip ve Analiz
Daire Baskanligi

EK1 :ORNEK BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPOR VE ETIiKET
TASARIMI

ORNEK KAPAK SAYFASI TASLAGI

FIRMA / KURUM ANTEDI
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU METROLOI
Rapor No E [Rapor Tarihi : ]
|5 & [Uygulama Tarihi
E g Laboratuvar Yerinde
T = [Uygulama Yeri ;| Teslim Tutanak No : MNezaret Eden
Teslim Tarihi
Birlik : Lot [ Parti No
= [Saglik Tesisi : Seri No
-r; Kinye No : Bulundugu Yer
-g‘ Biyomedikal Tur : Bulundugu Brans
Biyomedikal Tanim - Zimmet Sahibi
Test Sayisi : | |Rapor5ayfa No e Sayfa
= 1-
9 |Referans Standartlar :
= 3-

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
s KULLANIMA UYGUNDUR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
E =
=] E v | Donamm Sorumlusu Adi
* Soyad imzas:
w
=
o
S
E i |Laboratuvar Yéneticisinin / Sorumlu Midiriin Uzman Goriisidir,
&
D
[=]
LABORATUVAR YONETICISI / SORUMLU MUDUR
o | ADI-SOYADI
g 2 ONvANI : FIRMA / KURUM
E ?.E MUHRU
IMZA
T AT T Ty ST T P R e et Tt et e et
g (101 ST VW75 P57 T2 S ST T 130 s one
O [Burapor ksmi pargalar halinde kullanisn sz, degerendiriem ez
o |Burapor sorumiu kurum pOne tininin bitgsi diginda paylagdan az, dagiiam sz, kisnen dahi olss bullandan sz,

FIRMA / KURUM ANTEDI

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
Bu belge 5070 say!li elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmistir. 61



ORNEK KANTITATIF RAPOR SAYFASI ORNEGi

FIRMA / KURUM ANTEDI

KLINIK MUHENDISLIK YONETIM BiRiMi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU Rl
ETIKETI
_ [Standart No |Rev'|zvon Tarihi |
[
i 4 |Standart Baghg
= 9 [Test Madde No [Test Uygulama Tarihi |
@ [Test Baghgl
Biyomedikal Tanim
2 Z [Marka Maodel
<z - -
& = |Lot / Parti No Seri No
s ——
w2 [izlenebilirlik
Sertifika No Gegerlilik Stresi
‘&= |Parametre Tanimi Parametre Birimi
4 |[Bigilen Katalog Aralifi : Belirsizlik Tipi
9 T
=
2-
3 Belirsizlik Bilesenleri
o -
o
g Referans | Gozlemlenen | Belirsizlik | Sapma / Fark Edilebilir Yeterlilik
= Deger Deger Degeri | Miktan-Yiizdesi | Deger Aralif |Degerlendirmesi
=z 1 Gecti / Kald
g 2 Gegti / Kald
;3 3 Gegti / Kaldi
2 Gegti / Kaldi
E =
2 = Adi
2 E Soyad
s -
@ 3 Unvam
g ’2‘ Bransi
= &
= (= imza
= Bu rapor kapak sayfas: dahil toplam ...... Sayfadan ibaret olup, yukanda kiinye bilgilen belirtilen biy dzel di
E Lihiirsik ik imzasiz veya islak imzasiz in gegerliligi t k
2 Bu rapor kismi parcalar halinde kullarlamaz, degerlendirilemez.
D |54 rapor sorumlu kurum yanetiminin bilgisi disinda paylagilamaz, dagitlamaz, kismen dahi dlsa kullamilamaz.

FIRMA / KURUM ANTEDI
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X
Q)

rs
T
3 J TC. Saghk Bakanhg

Torkdyo Ko
s Hostanelen Kuumu

Stok Takip ve Analiz
Daire Baskanligi

ORNEK KALITATIF RAPOR SAYFASI ORNEGI

FIRMA / KURUM ANTEDI

BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU METROLOII
ETIKETI
_ |Standart No : |Rewzyon Tarihi : |
-4
= = [Standart Bashg
= 2 [Test Madde No : [Test Uygulama Tarihi |
= [Test Bashzi
Biyomedikal Tanim
Z g Marka : Model
é < |Lot/ Parti No : Seri No
bt I TP
= 8 zlenebilirlik
Sertifika No : |Geu;er|i|ik Siiresi
= |Gozlem Tanimi :
e
g Gozlenen Katalog Aralig : |Belirsizlik Tipi
-
= 1-
=3 2
< |Belirsizlik Bilesenleri
~
Yeterlilik
= = Sorgu Parametresi Gozlemlenen Parametre Degerlendirmesi
= é Gecti /[ Kaldi
; 2N Gegti / Kaldi
2 Gecti/ Kaldr
Gegti [ Kaldi
= = Ady
=
§ g Soyadi
i B Unvam
g S Brangi
& &
= l"—‘ IITIZH
e e e L e o e T e ot L e e e e el e e e
% 11O S BN VI TS B S T TSSO T T RN TR CEO
S |Burapor kesmi pargalar halinde kullandamaz, degerlendiriemez.
-
T |Burapor soruniu kurum yGie teinin bitg s diginda paybagdanae, dagiten sz, bsnen dati olsas kultanian st

FIRMA / KURUM ANTEDI
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ORNEK ETIKETTASLAKLARI

KULLANIMA UYGUNDUR.

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

TKHK Klinik Miihendislik Yonetim Birimi
Kinye No :10234391231

Rapor No :2015-07-512
Uyg. Tarihi :23.07.2015

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
Bu belge 5070 say!li elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.



KLINIK MUHENDISLIK YONETIM BiRiMi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALYETLERI

EK2 :REFERANS STANDARTLAR TABLOSU

Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda referans standartlarda tanimlanan ve/
veya esdeger test-deney iceriklerinin ulusal veya uluslararasi kabul gormiis diger teknik
metotlar ve standartlar ile belirli kurumsal prosediirler ve/veya talimatlar ¢ergevesinde
uygulanmasi gerekmektedir. Biyomedikal Tir'e gore degisiklik gosteren bu referans
standartlarda tanimlanan test-deney igeriklerinin raporlarin ilgili kisimlarinda belirtilmesi
gereklidir.

Kilavuzun ekinde yer alan standartlar uygulanmak kosuluyla tabloda yer almayan
biyomedikal tirlere uygulanabilecek metroloji faaliyeti bulunmasi halinde hizmeti
uygulayan/satin alan idarenin inisiyatifinde olmak kosuluyla uluslararasi diger
standartlar, kilavuzlar, normlar, teknik raporlar kullanilabilir (IEC, AAPM, IHS, IPEM, BSI,
DIN, ACR vb.)

Referans Standartlar, Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu 2014’te A ve B olarak iki
ayri tabloda degerlendirilmistir. B Tablosu’nda yer alan standartlarin metroloji
ugyulayicilari agisindan uygulanabilirligi degerlendirilerek daha sonra uygulanacagi
belirtilmis ve 2016 yilina atif yapiimistir. Ancak bazi tirler haricinde uygulanabilirlik geri
donist alinmamistir. Dolayisiyla Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu 2016 ekinde
belirtilen, yesil renkle vurgulanmigs standartlara uygunluk aranacaktir. Kirmizi
vurgulanmis standartlarin uygulanabilirligi ile ilgili geri donusler bir sonraki revizyona
kadar toplanarak tekrar degerlendirilecektir.
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Agirhk - Uzunluk EURAMET CG 18 Otomatik Olmayan Tarti Aletleri ve Kalibrasyon
Olgiim Rehberi

Agirhk - Uzunluk TS EN 45501 Tarti Aletleri-Otomatik Olmayan-Metrolojik
Olgiim Ozellikler

Agri Pompasi TS EN 60601-2-24  Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bélim 2-24: infiizyon

Pompalari Ve Kontrol Birimlerinin Giivenligi icin
Belirli Ozellikler

Alkolmetre TSEN 15964:2011 Tek Kullanimhk Disinda Nefeste Alkol Deney
Cihazlari- Ozellikler Ve Deney Yontemleri

Anestezi TS ENISO 80601-2-  Elektrikli Tibbi Donanim - Béliim 2-55: Solunum Gaz
55 Monitorlerinin ~ Temel  Givenligi ve Gerekli
Performansiyla ilgili Belirli Ozellikler
Elektrikli Tibbi Cihazlar-Bélim 2-13: Anestezi is

ez 11-2 IS El0isol 2 istasyonlarinin Temel Performans Ve Temel
Giivenligi igin Ozel Kurallar
. Soluk Alma ile ilgili Anestezi Sistemleri - Bliim 2 -
Anestezi TS EN ISO 8835-2

Anest- ezi Soluma Sistemleri

Soluk Alma ile ilgili Anestezi Sistemleri - Boliim 3 -
Anestezi TSENISO8835-3  Aktif Anestezik Gaz Bosaltim Sistemlerinin Aktarim
Ve Tasima Sistemleri
Solunumla ilgili Anestezi Sistemleri - BSlim 4:

Anestezi TS EN ISO 8835-4 . .
Anestezik Buhar Verme Cihazlari

Anestezi TS EN ISO 8835-5 Sonumla ilgili Anestezi Sistemleri - Bolim 5:
Anestezik Ventilatorler
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KLINiK MUHENDISLIK YONETIM BiRiMi
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Benmari - Banyo DIN 12880 Elektrikli Laboratuvar Cihazlari - Isiticilar Ve
inkiibatorler

Buzdolabi - Sogutucu  DIN 12880 Elektrikli Laboratuvar Cihazlari - Isiticilar Ve
Uniteler inkiibatorler

Defibrilator TS EN 60601-2-4 Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-4: Kalp
Defibrilatorlerinin - Temel  Givenligive Onemli
Performansi icin Belirli Ozellikler

Diatermi - Radar - TSENG60601-2-37 Tedavi Edici Ultrason Ekipmanlari Ve Ultrasonik

Ultra-  sound - Goriintiileme Cihazlari ile ilgili Temel Giivenlik Ve
Diadinami Performans Ozellikleri

Diatermi - Radar - TSEN 60601-2-6 Mikro Dalga Terapi Ekipmanlari ile ilgili Temel
Ultra- sound - Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Diadinami

Diatermi - Radar - TSENG60601-2-62  Ylksek YogunlukluTedavi Edici Ultrason (HITU)
Ultra- sound - Donaniminin  Temel Guvenlik Ve Performans
Diadinami Ozellikleri
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3::::_rm| s-ou:addar : TS EN 60601-2-3 EIektri'in Tibbi DonanlrI1 - Bi?lvi']r'n.2-3: Ifls.a“DaIg.a

. . Tedavi Donaniminin Givenligi Igin Belirli Ozellikler
Diadinami
Diatermi - Radar - Elektrikli Tibbi Cihazlar- Bolim 2-5: Ultrasonik
Ultra-  sound - | TSEN 60601-2-5 Fizyoterapi Donanimlarinin Giivenligi icin Ozel
Diadinami Kurallar
Diatermi - Radar - Ultrasonik-Fizik Tedavi Sistemleri-Alan Ozellikleri
Ultra- sound - | TSEN 61689 Ve 0,5 Mhz ila 5 Mhz Frekans Araligindaki Olgme
Diadinami Yontemleri

Hemodiyaliz Tedavileri igin  Kullanilan  Tibbi
Ekipmanlarin Givenli Kullanimi ile ilgili Rehber

Diyaliz IEC/TR 62653

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bolim 2-16: Hemodiyaliz,
Hemodiyafiltrasyon Ve Hemofiltrasyon Cihazlarinin
Temel Giivenligi Ve Gerekli Performans igin Belirli
Ozellikler

Elektrikli Tibbi Cihazlar - B6lim 2-39: Peritonal
Diyaliz Cihazlarinin Giivenligi igin Belirli Ozellikler

Diyaliz TS EN 60601-2-16

Diyaliz TS EN 60601-2-39

Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
68 Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gére givenli elektronik imza ile imzalanmistir.



KLINIK MOHENDISLIK YONETiM BiRiMi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

TC. Saghk Bakanhgi /

Torkiye!

e

BiYOMEDIKAL TUR STANDART KODU STANDART BASLIGI
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Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2- 40:
EMG TS EN 60601-2-40 | Elektromiyograf Cihazlarinin Ve Uyarilmis Tepki
Donaniminin Givenligi icin Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bélim 2-24: inflizyon
Enjeksiyon TS EN 60601-2-24 | Pompalari Ve Kontrol Birimlerinin Temel Glvenligi
ve Gerekli Performansi icin Belirli Ozellikler

Etiiv - inkiibator - Firin | TS 5151 inkiibator-Kuru Havali
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Basin¢ Regiilatérleri - Tibbi Gazlar igin - Bélim 1:
TSEN ISO 10524-1 | Basing Regllatorleri Ve Debimetreli Basing
Regulatorleri

Tedavi, Teshis, Gorintileme, Kozmetik Ve Estetik
Amacli Kullanilan - Lazer Ozellikli Olmayan Isik
Kaynaklari ile ilgili Temel Giivenlik Ve Performans
Ozellikleri

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bolim 2-50: Yeni Dogan
Fototerapi TS EN 60601-2-50 | Be- beklerde Kullanilan Fototerapi Cihazlarinin
Guvenligi Icin Belirli Ozellikler

Fototerapi TS EN 60601-2-57
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Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bélim 2-24: infiizyon
infiizyon Pompasi TS EN 60601-2-24 | Pompalari Ve Kontrol Birimlerinin Giivenligi igin
Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-19: Bebek
Kiivoz TS EN60601-2-19 | Kuvozlerinin - Temel Givenligi Ve  Gerekli
Performansi icin Belirli Ozel- likler
Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-20: Bebek
Kiivoz TS EN 60601-2-20 | Tasima Kuvozlerinin Temel Givenligi Ve Gerekli
Performansi icin Belirli Ozellikler
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Odyometre / isitme TS 9595-1 EN | Elektroakustik - isitme Cihazlari - Bélim 1: Saf Ton
Testi 60645-1 Odyo- metreler

Odyometre / isitme TS 9595-2 EN | Odiyometreler- Bolim 2: Konusma Odiyometrisi
Testi 60645-2 icin Donanim

Elektroakustik- insan Kafasi Ve Kulagina Takilan

Odyometre /Isitme | .o -\ 5318 1 Similatér- ler- Bolim 1: Kulak Ustiine Takilan

Testi .
esti Kulakhklarin Kalibrasy- onu Igin Kulak Simulatori
Elektroakustik- insan Kafa Ve Kulak Simiilatérii-
Ody?metrellsltme TS EN 60318-3 Bolim  3: OdlyometredP: KuIIanlla.m‘ Yuksetk
Testi Duyarhilkli Kulakhklarin Kalibrasyonu Igin Akustik
Baglastirici
Elektroakustik - insan Kafasi Ve Kulagina Takilan
Ody?metre/I§|tme TS EN 60318-4 Simil- atoérler - BoJum 4:Kulaga Yerlestirilen
Testi Pargalar Vasitasiyla Baglastirilan Kulaklik Elemanlari

ile ilgili Olgmeler igin Tikal Kulak Sim{ilatori
Elektroakustik - insan Basi Ve Kulagi ile ilgili
Ody?metre/I§|tme TS EN 60318-5 Slmuulatorlver- Bolum 5 Kulfa\ga Takilan Vasitalarla
Testi Kulaga Baglastirilan Isitme Cihazlari Ve Kulakliklarin
Olgiilmesi igin 2 Cm3’liik Baglastirici
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Torklyo Kamuy

Stok Takip ve Analiz
Daire Baskanhéi/ <

BiYOMEDIKAL TUR STANDART KODU STANDART BASLIGI
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KLINiK MUHENDISLIK YONETIM BiRiMi
BIYOMEDIKAL METROLO/I FAALIYETLERI

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bélim 2-24: infiizyon
Perfiizyon Pompasi TS EN 60601-2-24 | Pompalari Ve Kontrol Birimlerinin Giivenligi igin
Belirli Ozellikler

Laboratuvar ~ Malzemeleri - Pistonlu  Olgiilii
Malzemeler-Boliim 2: Pistonlu Pipetler
Tibbi Elektrik Donanimi -Béliim 3-4: Deriden Gegen
Puls Oksimetre /Spo2 | TS EN 60601-3-1 Oksi- jen Ve Karbondioksit Kismi Basing izleme
Donanimi i¢in Temel Performans Kurali

Elektrikli Tibbi Donanim -Bélim 2-61: Ii¢in Nabiz
Puls Oksimetre /Spo2 TSENIS080601-2- Oksime- tre Donaniminin Gerekli Performansi Ve
61 .. ot .
Temel Glvenligi I¢in Belirli Ozellikler

Pipet TS EN ISO 8655-2

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

Radyan Isitici TS EN 60601-2-21

Dis Hekimliginde Kullanilan Agiz Disi  X-lsini
TSEN60601-2-63 | Donaniminin  Temel Gulvenligi ve Gerekli
Performansi icin Belirli Ozellikler

Agiz ici Dis Goriintilemede Kullanilan X-Isini
TS EN 60601-2-65 | Ekipmanlari ile ilgili Temel Giivenlik Ve Performans
Ozellikleri

Tibbi Gorlintiileme Bolimlerinde Degerlendirme ve
R?dxog.ltafik TS EN 61223-2-6 R‘uti.n Deneyler - Deéismfzzlik Deneyleri - Bolim 2-6:
Goriintiileme Bilgisayarlh  Tomografi ~ X-Isini  Donaniminin
Goriintileme Performansi

Tibbi Gorilintiileme Departmanlarinda Kullanilan

Radyografik
Goriintuleme

Radyografik
Goriintiileme

Radyografik Degerlendirme Ve Rutin Testler - Kabul Testleri -

Goriintiileme 15 EN 61223-3-4 Dental X-lsini  Ekipmanlarinin  Gorilntileme
Performansi

Medikal Gorintiu Bélimiindeki Degerlendirme ve

R?dxog.ltafik TS EN 61223-3-5 R.utin Deneyler - Bolim 3-5: Kab.u! De.zn.eyleri.-. )S|§I[1

Goriintiileme Cihazi Hesaplanan Tomografisi Igin  Goruntil
Performansi

Radyografik !Dijital X-Isini Goriintileme Sister_nlerinin Maruziyet

TS EN 62494-1 Indeksi - Genel Radyografi Igin Tanimlar Ve

Goriintileme . .
Gereksinimler
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Torklyo Kamuy

Stok Takip ve Analiz
Daire Baskanhéi/ <

BiYOMEDIKAL TUR STANDART KODU STANDART BASLIGI
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Radyografik
Goriintileme

TS EN 61223-3-1

Tibbi Gorlintileme Boéliimlerinde Rutin Deney Ve
Degerlendirme - Bolim 3 - 1: Kabul Deneyleri -
Radyografi Ve Radyoskopi Sistemleri icin X - Isini
Cihazinin Gorlintul- eme Performansi

Radyografik
Goriintiileme

TS EN 61223-3-2

Tibbi Gorlintileme Boélimlerinde Rutin Deney Ve
Degerlendirme - Bolim 3 - 2: Kabul Deneyleri -
Mammo- grafi X- Isini Cihazinin Gorlntlileme
Performansi

Radyografik
Goriintiileme

TS EN 61262-7

Elektrikli ~ Tibbi  Ekipman-X  Isin  Gorlntil
Siddetlendiricilerinin  Elektro-Optik  Ozellikleri-
Bolim 7: Modilasyon Transfer Fonksiyonunun
Tayini

Radyografik
Goriintiileme

TSEN 61676

Eletrikli Tibbi Cihazlar - Tanisal Radyolojide X Isini
Tip Geriliminin Girisimsel Olmayan Olgiimi igin
Kullanilan Dozimetrik Aletler

Radyografik
Goriintuleme

TS EN 62220-1-1

Elektrikli  Tibbi Donanim - Sayisal  X-Isini
Goriintiileme Cihazlarinin Ozellikleri - Bélim 1-1:
Algilayici Kuantum Veriminin Tayini - Radyografik
Goruntilemede Kullanilan Dedektorler

Radyografik
Goriintiileme

TS EN 62220-1-2

Elektrikli Tibbi Donanim - Sayisal X-lsini
Goriintiileme Cihazlarinin Ozellikleri - Bélim 1-
2:Algilayici Kuantum Veriminin Tayini-Mamografide
Kullanilan Detektorler

Radyografik
Goriintileme

TS EN 62220-1-3

Elektrikli  Tibbi Donanim - Sayisal X-lsini
Goriintiileme Cihazlarinin Ozellikleri - Bélim 1-3:
Algilayici  Kuantum  Veriminin  Tayini-Dinamik
Gorintllemede Kullanilan Dedektorler
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Stok Takip ve Analiz
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“Temiz Odalar Ve Bunlarla iliskili Kontrol Edilen
Temiz Oda- Ozellikli Ortamlar- Bolim 7: Ayirici Mahfazalar (Temiz Hava
Uniteler USRI 2 o/ Davlumbazlari, Eldivenli Kutular, Yaliticilar Ve Mini
Ortamlar)”

Temiz Odalar Ve Bagli Kontrolli Ortamlar - Bolim 8:
TS EN ISO 14644-8 | Hava Kaynakl Molekiler Kirlenmenin
Siniflandiriimasi

Temiz Odalar Ve Bunlarla ilgili Kontrollti Ortamlar -
TS EN ISO 14644-9 | Bolim 9: Partikiil Derisimi ile Yizey Temizliginin
Siniflandiriimasi

Temiz Oda- Ozellikli
Uniteler

Temiz Oda- Ozellikli
Uniteler

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bolim 2-10: Sinir Ve Kas
Tens / Stimiilator TS EN 60601-2-10 | Uyaricilarinin Giivenligi ve Gerekli Performansiigin
Belirli Ozellikler

Tibbi Aspiratorler (Emme Donanimlari) - Bolum 1:
Elek- trikle Calisan Aspiratorler - Guvenlik Kurallari
Tibbi Aspiratorler (Emme Donanimlari) - Bolum 2:
Elle Calisan Aspiratorler

Tibbi Aspiratorler (Emme Donanimlari) - Bélim 3:
Tibbi Aspiratorler TS EN ISO 10079-3 | Vakum Veya Basing Kaynagindan Beslenen
Aspirasyon Donanimi

Tibbi Aspiratorler TS EN ISO 10079-1

Tibbi Aspiratorler TS EN ISO 10079-2
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Tibbi Monitor

TS EN 60601-2-27

KLINIK MUHENDISLIK YONETIM BiRiMi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIVETLERI

Elektrikli ~ Tibbi Donanim - Bolim 2-27:
Elektrokardiyograf izleme Donaniminin Gerekli
Performansi Ve Giivenligi ile ilgili Belirli Ozellikler

Tibbi Monitor

TS EN 60601-2-34

Elektrikli TibbT Cihazlar - Bolim 2-34: Girisimsel Kan
Basinci izleme Donaniminin Gerekli Performansi
Dahil Giivenligi icin Ozel Kurallar

Tibbi Monitor

TS EN 60601-2-49

Elektrikli Tibbi Cihazlar Bolim 2-49: Cok
Fonksiyonlu Hasta izleme Cihazinin Giivenligi icin
Belirli Ozellikler

Tibbi Monitor

TS EN 61223-2-5

Tibbi Gorlntileme Boélimlerinde Rutin Deney Ve
Degerlendirme- Bolim 2-5: Degismezlik Deneyleri -
GOrlintl Gosterimleme Cihazlari

Tibbi Monitor

TS EN 80601-2-30

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-30: Girisimsel
Olmayan Otomatik Tekrarli Kan Basinci izleme
Donaniminin Gerekli Performansi Dahil Guvenlik
icin Belirli Ozellikler

Tibbi Monitor

Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu

TSEN SO 80601-2-
61

Elektrikli Tibbi Donanim -Béliim 2-61: igin Nabiz
Oksime- tre Donaniminin Gerekli Performansi Ve
Temel Givenligi icin Belirli Ozellikler

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gére givenli elektronik imza ile imzalanmustir.




KLINIK MUHENDISLIK YONETIM BIRiMi
BIYOMEDIKAL METROLO FAALIYETLERI

Ultrason / Usg Ultrasonik Eko Ekipmanlarinin Performansinin

Doppler/ Eko VSIS I SGATREES Olgiilmesiyle ilgili Yontemler

Ultrason / Usg IEC/TS 61390 §er¢;ek Zamanh Ultrasonik EI'<o Sistemi - Performans

Doppler/ Eko Ozel- liklerinin Belirlenmesi Igin Test Prosediirleri

Ultrason / Us Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bolim 2-37: Ultrasonik

Doppler/ Eko g TS EN 60601-2-37 | Tibbi Teshis Ve Gorlntileme Donaniminin
PP Giivenligi icin Belirli Ozellikler

Ultrason / Usg Ultrasonik Cihazlar- Tibbi Teshiste Kullanilan-

Doppler/ Eko 15 EN61157 Akustik Cikti Beyan Kurallari

Ultrason / Usg TS EN 61161 Ultrasonik - Glcin ('jlc;ﬁl'r.nesi-Radyasyon Kuvvet

Doppler/ Eko Dengesi Ve Performans Ozellikleri

Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gére givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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cot ot
Stok Takip ve Analiz
Daire Baskanhgi/ B

BiYOMEDIKAL TUR STANDART STANDART BASLIGI
KODU

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gére giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Turkiye Kamu
Haslaneleri Kurumu

Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
Mali Hizmetler Kurum Baskan Yardimciligi
Stok Takip ve Analiz Daire Bagskanhgi
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Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 3523aa05-32f0-447f-8613-1478642680cf kodu
Bu belge 5070 say!li elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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