BIYOMEDIKAL METROLOJi (KALIBRASYON) HiZMET ALIMI TEKNiK SARTNAMESI

Bu sartname A.Genel Ozellikler ve B.Raporlama ve Etiketleme olmak {izere 2 kisimdan olusur.
Sartnamenin tamami 12 sayfadir.

A. GENEL OZELLIKLER

1. Yiklenici firma TS EN ISO 9001-2008 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine , TURKAK’tan alinmis TS EN I1SO 17025
“Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar” veya Radyoloji Cihazlarinin Muayenesi
konusunda TS EN ISO 17020 Akreditasyon Standardinda Akreditasyon Belgesine, ayrica Tirk Standartlari
Enstitlisinden alinmis TSE 12426 Medikal Cihazlar icin HYB Hizmet Yeri Yeterlilik belgesine sahip olacak ve bunu
belgeleyecektir.

2. Metroloji Hizmetini verecek olan yiklenici firma testlerde kullanacagi referans cihazlari ibraz etmeli ve bu
donanimlarin envanter listesini bildirmelidir. Bu donanimlarin uluslararasi kalibrasyon izlenebilirlik belgelerini
veya ilgili yonetmeliklere uygunlugunu s6zlesme esnasinda belgeleyecektir.

3. Tibbi Cihazlara yapilacak olan tim metroloji test islemleri Tlirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Stok Takip ve Analiz
Daire Baskanligi Klinik Mihendislik Yonetim Birimi tarafindan 2016 yilinda yayinlanan Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzu’nda belirtilen standartlara uygun olacak ve yapilan testler her cihaz igin ayri ayri sertifikalarla
belirtilecektir. Biyomedikal Metroloji Klavuzu disinda kalan cihazlar icin metroloji parametreleri ECRI, IPEM,
AAPM prosediirlerine gore ve gerektigi durumda Uretici kriterleri dikkate alinarak firma tarafindan
belirlenecektir.

4. Metroloji islemleri tamamlanan cihazlarin, MUSTERI ile ana liste mutabakatinin ardindan,
sertifikalari en ge¢ 15 is glinii icerisinde eksiksiz olarak teslim edilmelidir.

5. Metroloji Hizmetini uygulayan Personel konusunda uzmanligi bilinen bir kurumdan egitim almis olmalidir. Ayrica
personelin egitim Sertifikalari ve Diplomalari s6zlesme esnasinda yiklenici firma tarafindan sunulmahdir.
Yiiklenici, en az 1 Biyomedikal Mlhendisini proje yoneticisi olarak atayacaktir ve Misteriye bildirecektir.

6. Metroloji Hizmetini uygulayan personellerin Saglik Bakanligi Saglk Hizmetleri Genel MiidirlGgi tarafindan yayinlanan
Uzman Egitim Standartlarina uygun olarak Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Tarafindan yetkilendirilmis bir
egitim kurumundan temel teorik egitim almis olmasi ve yer alan yetki gruplari kapsamina giren tibbi cihazlar igin
ilgili yetki grubundan egitim almis olmasi sarti aranmalidir.

-Akis ,Agirlik,Uzunluk,Hacim,Sicaklik,Basing,Devir
-Elektrocerrahi Sistemleri,

-Elektroterapi Sistemleri,

-Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

-Solunum Sistemleri,

-Ultrason-Doppler Gériintileme Sistemleri,
-X-Isinlari Gorlintileme Sistemleri

7. Yiklenici Firma kesinlikle Ariza-Tespit-Onarim ve Periyodik Bakim islemlerine karismayacaktir.

8. Hastanede metroloji uygulamalari yapilirken hastane blinyesinden en az 1 teknik personel refakatgi olarak
bulunacaktir ve listede belirtilen, testi yapilacak cihazlari teste hazir edecektir.

9. Metroloji Hizmetini veren firmanin personellerine ait her tiirli is givenligi firmanin yikimlilagindedir.

10. Elektrik ile calisan tiim biyomedikal cihazlara elektriksel glivenlik testleri, TS EN ISO 60601-1 veya sahada
halihazirda kullanilmakta olan cihazlarin elektriksel glivenlik 6lctimlerini tarif eden TS EN ISO 62353 direktiflerine
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gore yapilmali ve sonuglar sertifikaya eklenmelidir.

Firma personellerinde firma ¢alisani oldugunu gosteren isim soyad ve firma tinvani iceren yaka kartlari
bulunduracaktir.

Hastanenin belirttigi Biyomedikal Cihaz listeleri baz alindiginda toplam cihaz adedinden fazla cihaz oldugu
durumlarda, hizmetin verildigi yil iginde kalibrasyonu yapilmis fakat belli bir slire sonra arizalanip onarim goren,
kalibrasyon tarihi 2018 yili icinde biten ve hastane envanterine 2018 yili icinde ek cihaz olarak dahil olan
kalibrasyon yapilmasi gereken cihazlarin tlimiine ayni yil igerisinde teklif edilen fiyatlar tGzerinden Firma
tarafindan metroloji hizmeti uygulanacak ve teklif verilen cihaz listesindeki birim fiyatlar Gizerinden fatura
edilecektir.

Yiiklenici firma kalibrasyona baslayacagi tarihi en az 5 (bes) glin 6nce hastane yonetimine bildirecektir.

Metroloji islemleri ve ¢alismalari mesai saatleri icinde sorumlu personel esliginde yapilacaktir. 08:00 — 17:00
araligi olan mesai saatleri disinda yapilmasi gereken metroloji islemleri ise hastane idaresinin uygun gérdigi
zamanda ve gorevli personel esliginde yapilacaktir.

Test, Deney ve Kalibrasyon hizmetleri icin gerekli olan referans cihazlari, kalibrasyon yapan firma tarafindan
temin edilecektir. Firma referans cihazlarinin Kalibrasyon tarihi, etiketi, sertifikalarini belirtmelidir.

Firma Kalibrasyonu yapilan cihazlari liste halinde hastaneye sunacaktir. Listede cihazlarin marka, model, kiinye
numarasi, bulundugu yer, rapor numaralari bulunmalidir. Kiinye numarasi misteri tarafindan saglanamayan
cihazlarin etiket ve raporlarinda kiinye numarasi belirtilmeyecektir.

is bitiminde Firma tarafindan diizenlenecek olan raporlar, Hastanenin talebine gére cihaz bazli olarak veya
Lokasyon bazli olarak siralanmis sekilde klasoérlenerek teslim edilmelidir.

Yiklenici, teknik sartnamedeki maddelerde belirtilen hususlara dair “Teknik Sartnameye Uygunluk Dékiimani”
hazirlayacak ve s6zlesme dosyasinda sunacaktir.

Yiiklenici firmanin, TS EN ISO 17025 “Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar”
TURKAK akreditasyon kapsaminda ;

18.1. Sebeke ile ¢alisan biyomedikal cihazlarin saha kullanim sartlarinda elektriksel glivenlik 6l¢ciimlerinin

TS-EN 62353 ve TS-EN 60601 standardina gore yapilmasi,

18.2. Hastabasi Monitorlerinin Glvenlik ve Performans Testleri,

18.3. Defibrilatorlerin Glavenlik ve Performans Testleri,

18.4. EKG izleme cihazlarinin giivenlik ve performans testleri,

18.5. Oksimetre izleme cihazlarinin giivenlik ve performans testleri,

18.6. Girisimsel olmayan NIBP cihazlarinin

18.7. Analog tansiyon aletlerinin glivenlik ve performans testleri,

18.8. Elektrokoterlerin Glivenlik ve performans testleri,

18.9. Anestezi ve Yogun Bakim Suni Solunum Cihazi-Ventilatorler Testleri,

18.10.Anestezik buhar verme Cihazlari-Vaporizatorler,

18.11.Elektrikli Tibbi emme cihazlarinin giivenlik ve performans testleri,

18.12.Fetal Monitorler,

18.13.infant inkiibator ve Kiivozler,
bulunmalidir.

Biyomedikal Metroloji Hizmetini verecek olan yliklenici, inklibator cihazlarinda TS EN 60601-2- 19 standardinda
belirtildigi gibi, ayni anda 5 noktadan sicakhgi ve ayni anda 4 noktadan hava akis hizini 6lgmelidir ve raporda
belirtmelidir.

Biyomedikal Metroloji Hizmetini verecek olan yiklenici, diyaliz cihazinin TS EN 60601-2- 39 standardinda
belirtilen performans dlgiimlerini ayni anda tekbir cihazdan senkronize olarak dlgebildigi referans cihazini
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bildirecek ve konduktivite, pH, basing, sicaklik testlerini yaparak ve raporda belirtecektir.

Biyomedikal Metroloji Hizmetini verecek olan firma EKG cihazinin dlgiimiinde TS EN 60601-2- 27 Standardinda
belirtildigi gibi EKG Frekans Testi, EKG Nabiz Testi, EKG Genlik Testi, EKG Aritmi Testi, EKG Yazici Testi, EKG St
Cokme, St Yikselme Testi ve EKG Alarm Testini ayrintili olarak yapacaktir ve raporda belirtecektir.

Biyomedikal Metroloji Hizmetini verecek olan yiiklenici firma Ultrason cihazi 6l¢iimlerinde; Algilanabilir Derinlik,
Dikey Mesafe Testi, Yatay Mesafe Dogrulugu Testi, Uzaysal ¢oziinirlik, Aksiyal Ayirma Giici Testi, Gorlnti
Homojenligi Testi, Olii Bolge Kist Sekillerinin Degerlendirilmesi Testi ve Sinirlarin Degerlendirilmesi Testini
yapacaktir ve raporda belirtecektir.

Biyomedikal Metroloji Hizmetini verecek olan yiiklenici firmanin inflizyon cihazlarina yapacaklari testlerde TS EN
60601-2- 24 standardina uygun olarak sivi akis, kanal icin basing ve geri tepme basinci fonksiyon 6lciimlerini hatta
bagl inflzyon pompasinda tek bir cihazda ve parametreleri ayni anda 6lceceksekilde yapacaktir. Cihazin uzun
doénemli hata analiz testini yapacak ve Trumpet egrilerine ait grafigi sertifikasinda belirtecektir.

Biyomedikal Metroloji Hizmetini verecek olan yiiklenici firma hasta basi monitérlerde TS EN 60601-2- 27(EKG)
standardina gore EKG 6lglim, TS EN 80601-2- 30(NIBP) standardina gore NIBP 6lglim, TS EN ISO 80601-2-
61(SP02) SPO2 olgiimi, TS EN 60601-2- 34 (IBP) standardina gore IBP, TS EN 60601-2- 27 Solunum Performans
Testi, ECRI Biomedical Benchmark Prosediir No:493-2014- 0701 e gére Sicaklik Olgiimiinii, TS EN 60601-2- 27
EKG St Cokme, Yiikselme Testi, TS EN 60601-2- 27 EKG Yazici ve Kagit Hizi 6lciimiini yapacaktir ve raporda
belirtecektir..

Biyomedikal Metroloji Hizmetini verecek olan yiiklenici firma, temiz oda dlcimini (validasyon) TS EN 14644-1, TS
EN 14644-2, TS EN 14644-3 ve DIN1946-4 Standartlarina uygun olarak gergeklestirecektir. Validasyon hizmetinde
performans testleri yapilacak mahalde bulunan hepa filtrelerin filtre sizdirmazlik testleri, hava akis hizi testleri,
partikdl 6l¢lim ile oda class tayini, mahaller arasi fark basinci testi, dekontaminasyon testi, sicaklik ve nem
testleri, hava akis yoni gorsellestirme testleri, yukarida belirtilen standartlara uygun olarak gergeklestirecektir.

Biyomedikal Metroloji Hizmetini verecek olan firma defibrilator cihazi test/deneyini gerceklestirirken TS EN
60601-2- 4 ve TS EN 60601-2- 27 standartlarinda belirtildigi Gizere Enerji Testi, Sarj Zamani Testi, Senkronize
Desarj Testi ,EKG Genlik Testi, EKG Frekans Testi , EKG Nabiz Testi, Pacemaker testi, Ekg yazici testlerini
yapacaktir.

Biyomedikal Metroloji Hizmetini verecek olan yiiklenici, hayati nem tasimasi géz 6niine alinarak Elektrokoter
cihazinda Gui¢ Testi 6lciminin yani sira TS EN 60601-2- 2 standardinda belirtilen Gli¢ Dagilimi Testi, HF Kagak
Testi, Aktif ve Dispersif Elektrod izolasyonu Testi ve REM Alarm-Dispersif Elektrod Kontak Kalitesi Testini
yapacaktir ve raporda belirtecektir.

Biyomedikal Metroloji Hizmetini verecek olan firma; Anestezi ve Yogun bakim ventilator cihazlarininda TS EN
ISO10651-2 ve TS EN ISO 80601-2- 12 standartlarinda belirtilen inspirasyon Tepe Basinci (PIP, Ppeak) Performans
Testi , Ekspirasyon Sonu Pozitif Basing (PEEP) Testi,Solunum Yolu Basing Testi (Pmean,Portalama), inspirasyon
Plato Durma Basinci Testi(Pplato), Limit Basing Testi (max Peak), Tidal Hacim (TV) Testi, Hacimsel Akis Hizi Testi
(MVe), inspirasyon Hacimsel Tepe Akis Hizi Testi(PF inspirasyon), Ekspirasyon Hacimsel Tepe Akis Hizi Testi(PF
ekspirasyon), Solunum Hizi Testi(rate), 02 konsantrasyon Testi(%),I:E Orani Testi, inspirasyon siiresi , Ekspirasyon
sliresi ve Alarm testlerini yapacaktir ve raporda belirtecektir.

Biyomedikal Metroloji Hizmetini verecek olan firma fetal monitor dlglimlerinde standartlarda belirtilen
Intrauterin Basing Testi, Nabiz testi, Nabiz Alarm Testi ve Yazici testini yapacaktir ve raporda belirtecektir..

Her tiirli konaklama, yol vb giderler firma tarafindan karsilanacak olup hicbir ek (icret talep edilmeyecektir.

Eksik veya yanlis oldugu tespit edilen raporlarin yiklenici firmaya bildiriimesinden sonra en geg 10 giin igerisinde
dizeltilmeler yapilarak ilgili hastaneye tutanak karsiliginda teslim edilecektir.
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33. Firma alt yuklenici kullanmayacaktir.

B. RAPORLAMA VE ETIKETLEME

Biyomedikal Metroloji Faaliyeti uygulanan her donanima 6zel, izlenebilirliginin saglandigi, 6l¢ciim ve gozlem
degerlerinin, 6lciimiin gergeklestirildigi ortam sartlarinin ve uzman géruslerinin yer aldigi birer rapor diizenlenir.
Her rapor Ug¢ ana kisimdan olusur.

B.1 Kapak Sayfasi

B.2 Rapor Sayfalari

B.3 Etiket

B.1 KAPAK SAYFASI

Kapak sayfasi her donanima 6zel olmakla beraber her metroloji faaliyeti déneminde bir tane diizenlenir.
Performans ve giivenlik raporlari tek bir kapak sayfasi altinda toplanir. Her kapak sayfasinda izlenebilirligi
saglayacak asagidaki verilerin bulunmasi gereklidir. Ornek Kapak sayfasi formati Ek’te sunulmustur.

a. Tedarikg¢i / Kurum Antedi : Biyomedikal Metroloji Hizmetini uygulayan tizel kisiye ait kurumsal bilgiler.

b. Etiket : Donanim Uzerine ilistirilen etiket bilgilerinin yer aldigl, rapor numarasi ile iliskili izlenebilirlik bilgileri.

c. Birlik Adi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi saghk tesisi ve / veya saglik aracinin bagl bulundugu
Kamu Hastaneleri Birligi'nin tam ad..

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

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 farkli olarak,
hizmetin uygulandigl, faaliyetin gosterildigi tarih araligi.

g. Kiinye No : MKYS lizerinden her donanima 6zel uretilen, her donanimin {izerinde kare kod ile ilistirilmis,
benzersiz, tekil kiinye numarasi.

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

i. Biyomedikal Tanim : MKYS (zerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanim Uzerindeki kare kodun okutulmasi
ile envanter kaydinda gozlemlenebilen detay sinif bilgisi.

j- Seri Numarasi : Her donanima, {iretim bandinin sonunda Ureticisi tarafindan verilen seri tiretim numarasi.

k. Bulundugu Yer : MKYS Uzerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin Gzerindeki kare kodun okutulmasi
ile gozlemlenebilen donanimin yerleske, lokasyon bilgisi.

I. Bulundugu Brans : MKYS Gzerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin {izerindeki kare kodun okutulmasi
ile gbzlemlenebilen donanimin kullanildigi klinik brans bilgisi.

m. Test Sayisi : Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima uygulanan test sayisidir. Her test icin ayri
rapor sayfasi dlizenlenir.

n. Sayfa Sayisi : Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima 6zel diizenlenen raporlarin toplam sayfa
sayisinli icerir. Bu sayiya kapak sayfasi dahildir.
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o. Uygulama Yeri : Biyomedikal Metroloji Hizmeti donanimin bulundugu yerde veya kontrolli ortam gerektirmesi
durumunda laboratuvarda gergeklestirilebilir. 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 farkl nihai sonug
uretilebilir. Donanimin teknik agidan saglk hizmeti sunmaya elverisli olmamasi ve / veya kullaniciya zarar
verebilecegi durumlarda “Kullanima Uygun Degildir.” karari verilir. Bu kararla beraber uzman goristiniin
detaylandirilmasi, teknik 6nerilerin sunulmasi gereklidir. Bu 6neriler donanima yénelik triin glivenligine ve / veya
servis hizmetine iliskin olabilir. Donanimin teknik agidan saghk 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 kullanilmasi uygun ise
ve kullaniciya risk teskil etmiyorsa “Sinirli Kullanima Uygundur.” karari verilebilir. Bu kararla beraber uzman
goristinin detaylandiriimasi, kullanim sartlarinin detayh sekilde belirtiimesi gereklidir. Sinirli Kullanima Uygunluk,
biyomedikal metroloji hizmeti veren teknik personel ile donanim operatorii ile birlikte verilmelidir. Sinirli
Kullanima Uygunluk karari verilen biyomedikal donanim ilgili mevzuatlar ve imkanlar ¢cercevesinde derhal teknik
hizmete tabii tutulur. Bu sire icerisinde olusabilecek olumsuz tiim olaylar donanim operatoriiniin
sorumlulugundadir.

q. Miihiir / imza : Biyomedikal Metroloji Faaliyetinin uygulandigi ve / veya sorumlu oldugu laboratuvardan
sorumlu idari amirin adi, soyadi ve linvani acik bir sekilde, kisaltma kullanmaksizin belirtilmelidir. Laboratuvara ait
miihiir ve sorumlu midiire ait 1slak imza veya elektronik imza bulunmalidir. imza sahibi idari amir, kapak
sayfasinda belirtilen Genel Degerlendirme (Uzman Gorisi)'nl sunan, Nihai Sonug’a karar veren sorumlu madir
olmalidir. Sorumlu miidir bu degerlendirme ve sonuca Rapor Sayfalari’'nda belirtilen sonuglara gére
yorumlamalidir.

r. Bildirim : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin, tekil diizenlendiginin, imzasiz / mihirsiz

gecersiz oldugunun, kontrollii dokiiman oldugunun, kismi olarak kullanilamayacaginin belirtildigi bildirim yer
almahdir.

B.2 RAPOR SAYFALARI

Rapor sayfalari, donanima uygulanan her teste ait teorik ve katalog bilgilerinin yer aldigi, niceliksel ve niteliksel
gozlem degerlerinin yer aldigi sayfalardir. Referans Standart veya standartlarda yer alan her bir test basligi igin
ayri rapor sayfasi diizenlenir. Performans ve giivenlik amagh metroloji raporlarinda tek bir kapak sayfasi uygulanir
iken bu testlere iliskin rapor sayfalarinda dncelik glivenlik testlerine iliskin sayfalardir. Her 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 sayisinin ayiragli olarak belirtilmelidir.

c. Etiket : Kapak sayfasinda tanimlanan Etiket belirtilmelidir.

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

e. Standart Baghigi : Uygulanan test veya deney veya Ol¢cimiin tanimlandigi referans standardin Tirkge baslig
belirtilmelidir.
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f. Revizyon Tarihi : Uygulanan test veya deney veya 6l¢glimiin tanimlandigi referans standardin son revizyon
tarihi, ay ve yil bazli olarak belirtilmelidir.

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

h. Test Basghgi : Uygulanan test veya deney veya ol¢cimiin referans standartta tanimlandigi baslik belirtilmelidir.
Bashig belirtilmeyenler igin standartta kalin ve biyik harflerle veya anahtar kelimeler ile belirtilmis kavramlar yer
almahdir.

i. Test Tarihi : Belirtilen test veya deney veya olglimiin uygulandigi tarih araligi belirlenen formatta belirtilmelidir.
Ayni gln icerisinde tamamlanan faaliyetler icin uygulama tarihi tek bir gin olarak giin, ay ve yil olarak
belirtilmelidir. (GG.AA.YYYY) Birden fazla giin araliginda uygulanan faaliyetler icin ise baslangig tarihi ile bitis tarih
araligi belirtilmelidir. (GG.AA.YYYY — GG.AA.YYYY)

j- Tanim : Referans standartta belirtilen test veya deney veya 6l¢limiin 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 ol¢cimiin gerceklestirilmesi icin asgari yeterliligi
(test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donanimlarin ireticisine ait tescilli
marka bilgisi belirtilmelidir. Yetkili firma, distribitor veya temsilci bilgisi ile karistirilmamalidir.

I. Model : Referans standartta belirtilen test, deney veya dlcimiin gerceklestirilmesi icin asgari yeterliligi (test
icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donanimlarin ireticisinin belirlemis oldugu
model bilgisidir.

m. Seri / Lot No : Referans standartta belirtilen test, deney veya 6lciimin gerceklestirilmesi icin asgari yeterliligi
(test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donanimlarin tretim sirasini belirleyen
lot — parti numarasi ve / veya seri numarasi belirtilmelidir.

n. izlenebilirlik : Referans standartta belirtilen test, deney veya 6lgiimiin gerceklestirilmesi icin asgari yeterliligi
(test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donanimlarin tretimlerinin sonrasinda
izlenebilirligini saglayan Kurum / Kurulus’un tiizel adi belirtilmelidir. Referans donanimlarin izlenebilirligi
“Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu’nun “Referans Metroloji Donanimlari” basligi altinda tanimlandigi
Gzere gercgeklestirilmelidir.

o. Sertifika No : Referans standartta belirtilen test, deney veya 6l¢imiin gergeklestirilmesi icin asgari yeterliligi
(test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donanimlarin tretimlerinin sonrasinda
izlenebilirligine iliskin diizenlenen sertifika numarasi belirtilmelidir.

p. Parametre : Belirtilen test veya deney veya 6lgimin uygulanmasi ile degerlendirilecek olan parametre veya
parametreler belirtilmelidir. Tek bir parametre olmasi durumunda test adi ile ayni tanimin olabilecegi géz 6niine
alinmali, birden fazla parametrenin bakilmasi durumunda her parametre virgil (,) ile ayrilmalidir. Parametrelerde
birim bilgisi bulunmamalidir.

g. Katalog Araligi : Belirtilen test veya deney veya 6lciimin uygulandigi biyomedikal donanimin (test altindaki
donanim, device under the test, DUT) ilgili parametresinin katalog araligi belirtilmelidir. Bu deger biyomedikal
donanimlarin kataloglarindan edinilebilecegi gibi donanim Gzerindeki skalalardan da gézlemlenebilir.

r. Birim : Belirtilen test veya deney veya 6l¢imin uygulanmasi ile degerlendirilecek olan parametrenin

Olciimlenebilir standart (SI Unit) veya 6zel birimi (Specific Unit) veya bilimsel birimi (Scientific Unit) belirtilmelidir.
Birden fazla birimin degerlendirilmesi durumunda her birim virgiil (,) ile ayrilmahdir.
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s. Belirsizlik Tipi : Belirtilen test veya deney veya 6lgimiin uygulanmasi sirasinda gevre, kullanici, referans
donanim gibi farkh kaynaklardan olusabilecek hata degerlerinin istatistiksel olarak, belirli givenirlilik derecesinde
hesaba katildigi, 6lciim sonucunun glvenirliligini gdsteren matematiksel hesap tiiri belirtilmelidir.

t. Belirsizlik Bilesenleri : Belirtilen test veya deney veya 6lglim sonuglarinin giivenirliligine yonelik etkileyen
bilesenler (okuma, gosterge, ortam sartlari gibi) listelenmelidir. Genisletilmis Belirsizlik Degeri, belirtilen test veya
deney veya 6l¢lim sonuglarina dahil edilen, 6l¢imi realize eden, % 95 glivenirlilik katsayisi ile genisletilmis nihai
belirsizlik degeri sayisal olarak belirtilmelidir. Olciim ve Gézlem Sonuglarindaki Belirsizlik Degeri bu yéntemle
hesaplanir.

u. Olgiim ve Gozlem Sonuglan : Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda uygulanacak olan test veya deney
veya 6l¢lim sonuglari kalitatif veya kantitatif yontemler ile edinilir. Bu yontemlere bagli olarak faaliyet sonuglari
degiskenlik gosterir. Kantitatif yontemlerin sonuglari nicel, sayisal ve 6l¢lebilir olmaldir. Kantitatif yontemlerin
uygulandigi metroloji faaliyetlerinde Referans Deger, G6zlemlenen Deger, Belirsizlik Degeri, Sapma (Fark) Miktari
veya Yizdesi, Kabul Edilebilir Deger Araligi ve Uygunluk Sonucu belirtilmelidir. Referans Degerler, 6lglim
bilgilerinde belirtilen katalog araligindan en az (¢ deger olarak belirlenecektir. Belirlenecek degerler, donanimin
belirtilen parametrede kullanildig1 en yiiksek, en dislik ve orta degerler olmalidir. Kullanici talebi ile deger sayisi
arttinilabilir. Tekrarlanabilirlik amaciyla ek 6lcimleme gerceklestiriimeyecek 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) belirtilmelidir. Kalitatif yontemlerin sonuglari ise
nitel, kaliteye iliskin, var / yok testleri, sayisal olarak ifade edilemeyen ya da 6l¢lilemeyen 6zelliklere iliskin
olmahdir. Kantitatif yontemlerin uygulandigi metroloji faaliyetlerinde Sorgu Parametresi, Gozlemlenen Sonug ve
Uygunluk Sonucu belirtilmelidir. Sorgu parametresi ile Gozlemlenen Sonucun karsilastirilarak Uygunluk Sonucu
simgesel olarak (gecti / kaldi) belirtilmelidir.

v. Degerlendirme : G6zlemlenen ve / veya 6lgciimlenen parametrelerin uzman goérisu ile degerlendirilmesi ve
yorumlanmasi gerekmektedir. Parametrelerin kabul edilebilir deger araliklarina gore degerlendirmelidir. Bu
degerlendirme her test veya deney veya olciim icin ayri ayri yapilir. Bu alan bos gecilemez. Bu degerlendirme test
veya deney veya Olgcimi gergeklestiren yetkili ve sorumlu personel tarafindan gergeklestirilmeli ve imza altina
alinmahdir. Metroloji faaliyeti kapsaminda uygulanan test veya deney veya Olgiimi gergeklestiren teknik
personelin adi, soyadi, unvani ve bransi acik bir sekilde, kisaltma kullanmaksizin belirtilmelidir. Unvan, personelin
teknik yeterliligini ve egitim seviyesini belirtmelidir.(Orn. Biyomedikal Teknikeri, Elektronik ve Haberlesme
Mihendisi, Biyomedikal Teknisyeni gibi) Brans, personelin ¢alistigl kurum veya kurulustaki yetki ve gérev alanini
belirtmelidir (Orn. Biyomedikal Metroloji Laboratuvari Sorumlu Teknikeri, Temiz Oda Validasyon Uzmani,
Manyetik Rezonans Goriintiileme Uzmani gibi) Faaliyeti gerceklestiren personele ait 1slak imza veya elektronik
imza bulunmalidir. imza sahibi teknik personel, ilgili rapor sayfasinda belirtilen Degerlendirmeyi (Uzman
Gorislini) sunan teknik personel olmalidir.

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

X. Bildirim : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin, tekil dizenlendiginin, imzasiz / mihirsiz
gecersiz oldugunun, kontrollii dokiiman oldugunun, kismi olarak kullanilamayacaginin belirtildigi bildirim yer
almalidir.

B.3 ETIKET

Biyomedikal Metroloji Faaliyeti uygulanan donanimlara, izlenebilirligi saglamak amaciyla etiketleme uygulamasi
gerceklestirilir. Bu etiket Biyomedikal Metroloji Raporu’nun kapak sayfasinda belirtilen dort ana unsurundan
olusan Etiket bilgileridir. Kapak Sayfalari ile Rapor Sayfalarinda yer alan Etiket Bilgileri ile es olmaldir.

Bunlar;

a. Kiinye No,

b. Rapor No,

c. Uygulama Tarihi,
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d. Periyot.

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

Etiket malzemeleri, silinmez, yirtilmaz 6zellikte olmahdir. Etiketler biyomedikal donanimlarin lizerinde,
kullanicinin veya hastanin siirekli temas etmedigi ancak net gorilebilecek bir yiizeyine ilistirilmelidir.
Biyomedikal Donanim lizerinde sadece giincel etiket bulunmalidir.

Donanim lzerinde “Kullanima Uygun Degildir.” Etiketinin bulunmasi ve buna paralel Biyomedikal Metroloji
Raporu’nun diizenlenmesi halinde saglik tesisinin ilgili birimlerince donanimin saglik hizmeti sunumunda
kullaniimasini kisitlayacak énlemler alinmalidir.

“Sinirl Kullanima Uygundur.” sonucuna ulasilan donanimlar Gzerinde sinirl kullanim sartlari agikga belirtilmeli
veya sinirh kullanima sebep olan modiuiller / 6zelliklerin kullanimi kisitlanmalidir.

Etiket Gizerindeki uygulama Tarihi, kapak sayfasinda belirtilen uygulama tarihidir. Birden fazla glin icerisinde
yapilan uygulamalarda ise uygulamanin bitis tarihi kullanilir.

Gelecek Uygulama Tarihi ise sadece tavsiye niteligindedir.

Etikette Kurum / Kurulus logosu bulunabilir.

EGT (Elektriksel Givenlik Testi) ve performans 6lglimiinde 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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ORNEK KAPAK SAYFASI TASLAGI

FIRMA / KURUM ANTEDI
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU METROLOI
Rapor Mo : |RaparTarihi |
5 E Uygulama Tarihi
ﬁ Laboratuvar Yarinde
= |Uygulama Yeri o| Teslim Tutanak Mo : Mezarat Edan
Teslim Tarhi
Bk : Lot/ Part Mo
:_"_"IE Cagik Tasisi : Sari Mo
S [Kiny= Na : Bulundugu Yer
ﬁ' Biyomedikal Tar : Bulundugu Brans
Biyomedikal Tanim - Zimmet Sahibi
_ Test Sayizi ! | [Rapor Sayfa Mo .. Gayfa
2 T-
)
E EE Feferans Standartlar - 3:
Y ukanda kilnye bilgileri bulunan donamm saghk hizmet sunumunda,
E ELULLAMNIM A UYGLUMNDLR, SIMIRLI KULLANIPA UYGUNDUR,
= ra | Donanim Sorumlusu Adi
5 Soyadi Imzasi
w
=
S _
£ i |Laboratuvar Yaneticlsinin / Sarumlu Midurin Uzman Gérigidur,
&
E:
LAEORATUWAR YONETICISI JSORUMLU MUDUR
- ADI-S0OYADI
52| Onvan FIRMA | KRN
B E MOHRD
iMzZa
i I e B e e
E AR T BT i RV T Gl o i i T D T VTN L G T L
'E G rapor ke pargaie Dalind e kulion sam gz degeriendirfen et
ﬁ Sl vapn s e b b gl i bilg s digioada gaslagdanet, Cegs e, Lisme dalio glon bl sidanis

FIRMA [ KURUM ANTED|
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ORNEK KANTITATIF RAPOR SAYFASI ORNEGI

FIRMA / KURUM ANTEDI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU ol
ETIKETI
__ |Standart No |Reviz-,ron Tarihi |
[+ =4
= 4 |Standart Bashf
= 3 [Test Madde No [Test Uygulama Tarihi |
% Nest Bashg
Biyomedikal Tamim
2 Z [Marka Model
< =
ﬁ § Lot / Parti No Seri No
o 2 lizlenebilirlik 2
Sertifika No Gegerlilik Sresi
= Parametre Tanimi Parametre Birimi
4 |Oicilen Katalog Araligi : Belirsizlik Tipi
2 A
= 2
,g Belirsizlik Bilesenleri d
&) -
0
g Referans | Gézlemlenen | Belirsizlik | Sapma [ Fark Edilebilir Yeterlilik
o Deger Defier Degeri Miktari-Yiizdesi | Deger Araligi |Degerlendirmesi
Z |1 Gecti [ Kald
g 2 Gegti [ Kald)
E_ 3 Gegti [ Kald)
a Gecti / Kaldi
=) = Ad
=
;é" E ?oyadl
- = Unvami
E = Bransi
=5 &
= = imza
= Bu rapor kapak sayfas dahil toplam ....... Sayfadan ibaret olup, yukanda kinye bilgiler belirtilen biyormedikal donarema &zel dizenlenmistir.
E Mihirs iz, lektronik imzsiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
g Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degedendirilemez
E Bu rapor sorumlu kurum panetiminin bilgisi disinda paylagilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullarlamaz.

FIRMA / KURUM ANTEDI
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ORNEK KALITATIF RAPOR SAYFASI ORNEGI

FIRMA / KURUM ANTEDI

i i i METROLOII
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU it
= Standart No ; [Reuéz',ron Tarihi ; ]
= = [Standart Bashg
= = [Test Madde No : [Test Uygulama Tarihi |
= |Test Bashg:
Bivomedikal Tanim
% % Marka ] Model
= g Lot / Parti Mo : Seri No
s 2 [lzlenebilirlik
Sertifika No : |Ge|;erlililt Siiresi
= Gozlem Tanimi !
ﬁ Gozlenen Katalog Arali : |Belirsiz|i_k Tipi
Z L
= —— ; -
= | Belirsizlik Bilesenleri
= B
Yeterlilik
< = Sorgu Parametresi Gizlemlenen Parametre Degerlendirmesi
=1 Gegti / Kald:
S z[2 Gegti / Kaldi
2 Gecti/ Kaldy
e Gecti / Kaldi
= dZ: Ad
5 = Soyadi
= it
2 2 Unvam
g = Bransi
S &
= = linza
.E IW IR A, BIEEUUTTTE I EEsis YEYd ISEE NN Lda il SUreugrinir lﬂgh‘lllllw [SINTENTRT g [{F- [ E[E]
‘O Bu rapor ksmi pargalar halinds kuilanien ac, degeriendiriien ez
)
‘m D vapon saruiiu ko ySre tin o bilg s dignds paylageon ae, dagsiian s, Liso en dali olsa kubland an &g,
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ORNEK ETIKET TASLAKLARI

KULLANIMA UYGUNDUR.

TKHK Klinik Miihendislik Yonetim Birimi
Kunye No :10234391231
Rapor No :2014-07-512 /

Uyg. Tarihi :23.07.2014
Gecerlilik :23.02.2014

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

TKHK Klinik Muhendislik Yonetim Birimi
Kunye No 10234391231

Rapor No 2014-07-512
Uyg. Tarihi : 23.07

Gecerlilik

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
TKHK Klinik Miihendislik Yonetim Birimi
Kinye No :10234391231
Rap‘or No 2014'07"512 c.nﬁ.; W‘

Uyg. Tarihi : 23.07.2014
Gecerlilik :23.02.2014

...sartname sonu
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