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KLINiK MUHENDISLIK YONETIM BiRimi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

2012 Yilinda kurulan Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu ve tasra teskilati; 88 kamu
Hastaneleri Birligi, bagh 854 Saglik Tesisi ve 410 bin galisani, 30 milyar £ bitcesi
ile hizmet vermektedir. Sundugu hizmet kapasitesi, c¢esitliligi, teknoloji parki,
yonetim kapasitesi ve erisilebilirligi ile saglhk sektoriinde en biyilk role sahip
saglik hizmet sunucusudur.

Mali Hizmetler Kurum Baskan Yardimciligi olarak; Kamu Kaynaklarinin etkin,
verimli kullanilmasi; kamuoyuna acik, seffaf, izlenebilir mali uygulamalar temel
hedefimizdir. Bu hedefler gerceklestirilirken; saglik hizmet kalite ve niteliginden
6diin vermeden tasarruf ve mali disiplin esasli mali yonetim temel ilkemizdir.

Etkili, nitelikli, verimli ve sirdurulebilir saglik hizmet sunumunun yani sira yerli
Gretimi desteklenmesi, yetkin insan kaynaginin gelistirilmesi ve etkin kaynak
yonetiminin saglanmasi ile saglik alaninda kamusal kalkinmanin saglanmasinda
rol alan bir Kurum stratejisi hedefledik.

Saglik hizmetleri sunumunda kaliteli hizmet yonetiminde buiyik bir pay sahibi
olan biyomedikal teknoloji parkinin etkin yonetiminin saglanmasi amaciyla global
bir bakis acisi olan Klinik Mihendislik vizyonunun Kamu Hastaneleri Birliklerimize
ve saglk tesislerimize kazandirilmasi igin gerekli galismalar Kurum Bagkan
Yardimcihgimiz bilinyesinde Stok Takip ve Analiz Daire Baskanligimiz tarafindan
ylratulmektedir. Disiplinler arasi etkilesimin yiksek oldugu, idari, tibbi, mali ve
teknik yonetim kapasitesinin gelistiriimesini saglayacak olan Klinik Mihendislik
Hizmetleri tim Genel Sekreterliklerimizde Mali Hizmetler Bagkanliklarimiz,
Saglk Tesislerimizde ise Idari ve Mali Hizmetler Mudurlikleri binyesinde
yuratilmektedir.

“Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu”, saglk bakim ve ydnetim
hizmetlerinde mihendislik goris, yontem ve tekniklerinin uygulanmasiyla Diinya
Standartlarinda kamusal saglik hizmet sunumunun gerceklestiriimesinde metroloji
biliminin biyomedikal alandaki ilk yansimasidir. Saglik Bakanligi bazinda ilki temsil
eden bu kilavuzun, yaygin bir sekilde kullaniimasini ve béylece ortak bir metroloji
anlayisina ulusal ve uluslararasi metroloji diinyasina katkida bulunmasini ve en
nihayetinde Ulkenin farkli bolgeleri arasindaki ticaretin gelismesine ve insanlarin
yasam kalitesinin artmasina katkida bulunacagina inaniyorum.

Saglikh bir hizmet sunumunda, ¢alisan ve hasta glivenliginde 6nemli bir paya sahip
olan Biyomedikal Metroloji Faaliyetlerine yonelik hazirlanan bu kilavuzda emegi
gecen Stok Takip ve Analiz Dairesine tesekkiir ediyor, calismalarinda basarilar
diliyorum.

DR. FUAT KANTARCI
Mali Hizmetler Kurum Baskan Yardimcisi



KLINiK MUHENDISLIK YONETIM BiRimi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

Klinik Mihendislik kavrami Kamu Hastanelerinde ilk olarak 2013 yili Haziran
ayi itibariyle somut bir adimla islev kazanmistir. Daire Baskanligimiz biinyesinde
kurulan Klinik Mihendislik Yonetim Birimi koordinasyonunda 88 Genel Sekreter-
ligimizde kurulan Klinik Mihendislik Hizmetleri Birimleri kurulmus, gorev ve
sorumluluklari belirlenmistir.

Kamu Hastanelerinde Klinik Mihendislik Hizmetlerinin ylritilmesi ve sirdirile-
bilirliginin saglanabilmesi icin olusturulan eylem planinin ilk basamagi olan Or-
ganizasyon ve Yapilanma Sirecini takip eden Biyomedikal Teknoloji Parkinin
Belirlenmesi Sireci baslatilmistir. Envanter calismalarinin Malzeme Kaynaklari
Yonetim Sistemi ile desteklenmesi ile bilgi sistemleri altyapisi ile desteklenen bir
miihendislik bakis agisi Kurumlarimiza kazandirilmistir.

Envanter calismalarinin destekleyici olarak gizli maliyetlerin ve izlenebilirliginin
saglanmasi icin calismalarimiz baslatilmistir. Bu gerekliliklerin belirlenmesinde Bi-
yomedikal Teknik Hizmetlerin Yonetimi ele alinmistir. isletme analizleri igin gerek-
li veri giris ve bilgi sistemleri altyapisinin kurulmasinin ardindan MKYS’de Biyo-
medikal Teknik Hizmetler Moduli tim saglik tesislerimizde kullanima agiimistir.

izleme ve ydnetim sistemlerini destekleyici, mevzuatlarin saglik tesislerimizde uy-
gulanmasi ve etkin kaynak kullaniminin gelistirilmesi amaciyla Klinik Mihendis-
lik Hizmetleri kapsaminda yuritulen faaliyetlere yonelik agiklamal, érnek vaka
¢alismalarini igeren el kitaplarinin hazirlanmasina karar verilmistir. Bu kapsamda
mevzuatlar ile paralel olarak hazirlanan ilk kilavuz olan “Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri” baghkl kilavuzu sunmaktan mutluluk duymaktayiz.

Bu kilavuz ile metroloji biliminin biyomedikal alanda, Kamu Hastaneleri perspek-
tifinde uygulanmasina yonelik referans bir kaynagin olusturulmasi amaglanmistir.
Metrolojin biliminin biyomedikal alandaki ¢alismalarina ve Kamu Hastanelerinde
Klinik Mhendislik Hizmetlerinin gelisimine, boylece Saglik Hizmetlerinde yeni bir
mihendislik vizyonun gelistirilmesinde katkida bulunmasini imit ederim.

Kamu Hastanelerinde Klinik Muhendislik Hizmetlerinin gelistirilmesindeki
emeklerinden dolayi Klinik Mihendislik Yonetim Birimine tesekkir ederim.

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



KLINiK MUHENDISLIK YONETIM BiRimi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

GiRiS
Saglik hizmetlerinin iyilestirilmesi, saglk altyapisinin temel
bilesenlerinden biri olan biyomedikal donanimlarin sirdurile-

bilir ve izlenebilir kalite anlayisinin gelistiriimesini gerektirmek-
tedir.

Kamu Hastaneleri sahip oldugu biyomedikal donanimlar ile ulu-
sal cercevede en genis ve en fazla gesitlilige sahip biyomedikal
teknoloji parki ile saglik hizmet sunumu gergeklestirmektedir.

Bu genis biyomedikal teknoloji parki ile sunulan saglik hizmetinin
diinya standartlarinda izlenebilirliginin saglanmasi amaciyla bi-
yomedikal teknik hizmetlere yeni bir bakis sunulmaktadir. Bu
vizyonun ilk basamagi olarak Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
ele alinmistir.

Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu, saglik tesislerimizde
yer alan tiim biyomedikal dayanikh tasinirlara uygulanan metrolo-
ji faaliyetlerine yonelik bir rehber olmasi amaciyla hazirlanmistr.

Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu, Saglik Tesislerimiz
ve bunyesindeki 6zellikli saglik araglarinda bulunan, kaynagina
bakilmaksizin (demirbag, hizmet alimi, sonug karsiligl edinim
gibi) saglik hizmet sunumunda kullanilan biyomedikal dayanikli
tasinirlarin hizmet perfofmansi ve Griin glivenligine iliskin ulusal
ve uluslararasi standartlara gore tabii oldugu metroloji faali-
yetlerine yonelik diizenlenmistir.

Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu, kurum ici kaynaklar
veya kurum disindan edinilen teknik hizmetlerin edinim, uygu-
lama, raporlama ve sorumluluklarina iliskin dikkat edilecek olan,
tavsiye edilen idari ve teknik esaslari icerir.

Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu mevzuatlara uyum
saglamak amaciyla gerek gorilen hallerde revize edilecektir.



KLNiK MOHENDISLIK YONETIM BIRiMi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

Bu kilavuz, saglik hizmeti sunumunda kullanilan
biyomedikal teknoloji (rtinlerin performans
ve glivenlik amaciyla tabi oldugu metroloji

faaliyetlerinde dikkat edilecek olan / tavsiye
edilen idari ve teknik esaslari icerir.



KLINiK MUHENDISLIK YONETIM BiRimi
BIYOMEDIKAL METROLOJ| FAALIYETLER]

GEREKCELENDIRME

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

Saglik Tesislerinde bulunan biyomedikal teknoloji Grinlerinin kullanimi 6ncesinde ve /
veya sonrasinda ortaya c¢ikan arizalar ve bu arizalardan kaynaklanan hukuki-adli 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 slreclerinin takibinin etkin
olarak yapilamamasi, izlenebilirligin saglanamamasi temel problemdir. Bu sireglerin
izlenebilir kiinmasi ile vakalarin olusmasindan 6nce, proaktif dizenleyici ve oOnleyici
faaliyetler uygulanabilecektir.

Saghk Bakanhgi 2013-2017 Stratejik Plani’'nda yer alan ve kilavuz kapsaminda
gerekgelendirilen tanimlamalar asagida siralanmistir.

ikinci Stratejik Amag olarak belirlenen “Birey ve topluma erisilebilir, uygun, etkili ve etkin
saglik hizmetleri sunmak” i¢in tanimlanan,

P> “Saglik hizmetlerinin kalitesini ve giivenligini iyilestirmek”,

P “Saglik altyapisinin ve teknolojilerinin kapasitesini, kalitesini ve dagilimini
iyilestirmek ve surdirilebilirligini saglamak”,

P “ilaglarin, biyolojik Griinlerin ve tibbi cihazlarin erisilebilirligini, giivenligini,
etkinligini ve akilci kullanimini saglamak ve kozmetik Urtnlerde guvenliligi tesis etmek”
stratejik hedeflerine yonelik uygulamalarin gergeklestiriimesi saglanabilecektir.

Uciincii Stratejik Amag olarak belirlenen “insan merkezli ve biitiinciil yaklasimla bireylerin
saglik ihtiyaclarina ve beklentilerine cevap vermek” icin tanimlanan, “Bireylerin aldiklari
saglik hizmetinden ve saglik ¢calisanlarinin ¢alisma sartlarindan duyduklari memnuniyeti
artirmak” stratejik hedef gerceklestirilebilecektir.

Tiirkiye 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 dordiinci stratejik hedef
“Teknolojik altyapiyi gelistirmek” olarak belirlenmistir.

ikinci Stratejik Amag olarak belirlenen “insan odakli, erisilebilir, nitelikli ve giivenli saglik
hizmeti sunmak.” i¢in tanimlanan,

P “Kamu Saglik Tesislerinin altyapisini, kapasitesini, kalitesini ve dagilimini

iyilestirmek”,
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KLINiK MOHENDISLIK YONETIM BiRinti
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

P “Saglik hizmetinin kalite ve verimliligini artirmak, surdirtlebilirligini saglamak”,
P “Hizmetin kalite ve verimliligini objektif olarak él¢lip degerlendirmek”,
P “Saglik hizmeti sunumundan duyulan memnuniyeti artirmak”,

P “Calisan giivenligi ve memnuniyet seviyesini yiikseltmek” stratejik hedeflerine
yonelik uygulamalarin gerceklestirilmesi saglanabilecektir.

Ugiincii Stratejik Amag olarak belirlenen “Kamu Saglik Tesislerinde, saglik hizmetlerinden
taviz vermeden mali siirdirilebilirligi saglamak” amaciyla tanimlanan birinci stratejik hedef
“Kaynaklarin etkin, verimli, ekonomik kullanimini ve sirdirilebilirligini 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 gergeklestirilebilmesi agisindan buyik 6nem tasimaktadir.

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

Saglk hizmet sunumunda kullanilan biyomedikal teknoloji Griinlerden saglanan kurumsal
geri ddeme ve kazanimlarinin suirekliligi icin bahse konu tGrinlerin aktif calisirlik siiresinin (up-
time) Strateji Gelistirme Baskanhgi'nin 13.07.2012 Tarih ve 94 Sayili 2012/30 Genelgesi’nde
belirtilen ideal oranda (%95) olmasi gerekmektedir. Biyomedikal metroloji hizmetleri ile bu
slrenin kontrol altina alinmasi saglanabilecektir.

Suregelen biyomedikal metroloji hizmetlerinde literatlir birliginin  saglanamamasi
sebebiyle; tedarik ve uygulama siireglerinde mukerrerlikler ve mevzuata muhalif islemlerle
karsilagiimistir.  Biyomedikal teknoloji Urinlerinin performans ve givenlik sinirlarini
tanimlayan ulusal ve uluslararasi standartlarda belirtilen parametrelerin ve kabul edilebilir
degerlerin uygulanmadigl ve kontroliiniin yapilmadigi tespit edilmistir. Kontrolsiiz yapi
sebebiyle metroloji faaliyetleri, bilimsel ve teknik metotlardan uzaklasarak “yalin etiketleme”
calismalari olarak algilanmaktadir.

Sektorel dizenleme ve literatlr birliginin bulunmamasi sebebiyle tedarik faaliyetleri
sirasinda, maliyeti artirici gereksiz unsurlarla karsilasiimaktadir.

is Saghig Ve Giivenligi’ne (iSG) yonelik ilgili mevzuatlar kapsaminda biyomedikal metroloji
faaliyetlerinin etkin yonetimiyle, hastanin ve saglik hizmet sunumunu gercgeklestiren saglik
calisanlarinin risk degerlendirme raporlarinda yer alan teknik degerlendirme puanlarinin
artmasi saglanacaktr.
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KLINIK MUHENDISLIK YONETIM BiRimi

TROLOJI FAALIYETLERI

R

Y Stok Takip ve Analiz
Daire Bagkanhj

Vaka ¢alismasi:

Bir risk degerlendirme raporunda bulunmasi gereken “Bilgi Ve Veri Toplama”
kapsaminda alinmis olan belgeler ve kullanilan donanimlara yonelik yazih
dokiimantasyon biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda hazirlanacaktir.
Boyleceolusabilecekrisklere aitsiddet ve olasilik matrisinde Risk Derecelendirme
Skorlari iyilestirilmis olacaktir.

Saglikta Hizmet Kalite Standartlari’nda (SHKS) yer alan biyomedikal donanimlara
iliskin gostergelerin diizenli takibi ve kontrolli, Kamu Hastaneleri Birlikleri ve
bagli Saglik Tesislerinin hizmet puanlarinda artis gerceklesecektir.

Saghkta Hizmet Kalite Standartlar’’nda (SHKS) yer alan biyomedikal donanimlara iliskin
gostergelerin diizenli takibi ve kontroll, Kamu Hastaneleri Birlikleri ve bagli Saglik Tesislerinin
hizmet puanlarinda artis gerceklesecektir.

Vaka ¢alismasi:

SHKS kapsaminda Kurumsal Hizmet Yonetimi ve Saglik Bakim Hizmetleri
Boyutlarinda 52 numarali “Tibbi cihazlarin yénetimine yonelik dizenleme
yapilmahdir.”, Tesis Yonetimi Boyutunda 10 numarali “Medikal gaz sistemlerine
yonelik diizenleme yapilmaldir” Standart icerikleri biyomedikal metroloji
faaliyetleri kilavuzu kapsaminda iyilestirilebilecektir.

Verimlilik Karnesi Gosterge Kartlari kapsaminda Kamu Hastaneleri Birlikleri
gbdz onlne alindiginda; biyomedikal teknoloji trinlerine bagl indikatorlerin,
biyomedikal metroloji faaliyetlerinin dolayll katkisiyla iyilestirilebilecegi
saptanmistir. Dénemsel verimlilik karnelerinde yer alan Tibbi, idari, Mali, Kalite,
Memnuniyet, Hasta ve Calisan Givenligi Kriter Gruplarinda yer alan farkli bir

cok gosterge puanlarinda iyilestirme gozlemlenecektir.

Verimlilik Karnesi Gosterge Kartlari kapsaminda Kamu Hastaneleri Birlikleri géz 6niine
alindiginda; biyomedikal teknoloji Grlinlerine bagh indikatorlerin, biyomedikal metroloji
faaliyetlerinin dolayl katkisiyla iyilestirilebilecegi saptanmistir. Donemsel verimlilik kar-
nelerinde yer alan Tibbi, idari, Mali, Kalite, Memnuniyet, Hasta ve Calisan Giivenligi Kriter
Gruplarinda yer alan farkli bir cok gésterge puanlarinda iyilestirme gozlemlenecektir.

Vaka ¢alismasi:

Verimlilik Karnesi Gosterge Kartlari RV 0.04’da Tibbi Kriterler igerisinde yer
alan T-10 “Gorintileme bekleme siresi”, Idari Kriter icerisinde yer alan 1-07

“Ameliyat masasi kullanimi”, Mali Kriterler icerisinde yer alan M-08 “TDMS-
MKYS Uyumu”, Egitim Kriterleri icerisinde yer alan E-01 “Hasta haklari ve
glvenligi” ile “Calisan haklari ve giivenligi”, Kalite, Memnuniyet, hasta ve ¢alisan
glvenligi kriterleri icerisinde yer alan K-05 “Yogun Bakim Enfeksiyon Puani” ile
K-06 “Klinik Kalite” gostergelerinde iyilestirme saglanabilecektir.




KLINIK MUHENDISLIK YONETIM BiRiMi
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

DAYANAK

Bu kilavuz;

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

07/03/2012 tarihli 28226 sayili resmi gazetede
yayimlanan “Saghk Bakanhdgi Bagli Kuruluslari
Hizmet Birimlerinin Gérevleri ile Calisma Usul
Ve Esaslari Hakkinda Yénetmelik”in 9° uncu
maddesine dayanilarak hazirlanmstir.
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TANIMLAR

Bu kilavuzda yer alan;

Klinik Miithendislik : Saghk hizmetlerinin desteklenmesi ve gelistirilmesi
icin mihendislik gorius, yontem ve tekniklerinin alan uzmanlari tarafindan uygulandigi,
biyomedikal miihendislik 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 Baskanhginca yurtilen
siniflandirma ¢alismalari kapsaminda olusturulan biyomedikal nitelikli dayanikli taginirlarin
st sinif bilgisini,

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

Bilimsel Metroloji : Birincil seviyede Ol¢iim standartlarinin belirlenmesi,
diizenlenmesi, gelistiriimesi ve muhafazasinin saglanmasini,

Endiistriyel Metroloji : Sanayide, Uretimde ve testlerde kullanilan 6lgim
cihazlarinin, insanlarin hayat kalitesini korumak ve akademik arastirmalarda kullaniimak
icin yeterli seviyede g¢alismalarini givence altina alinmasinin saglanmasini,

Yasal Metroloji : Yasal metroloji, ekonomik islemlerin seffafligini
etkileyen, 6zellikle 6l¢lim cihazlarinin yasal olarak dogrulanma zorunlulugunun bulundugu
durumlardaki 6l¢ctimlerle saglanmasini,

Test — Deney : Bir tibbi cihazin, Uretici tarafindan uluslararasi
standartlar dikkate alinarak belirlenmis olan ¢alisma araliginda faaliyet gosterdigini kontrol
etmek amaciyla gergeklestirilen, performans testleri ve glivenlik kontrolleri siireglerini,

Kalibrasyon : Belirli kosullarda, ilk asamada 6lglim standartlari
tarafindan saglanan buyuklik degerleri ve olglim belirsizlikleri ile bunlara karsilik gelen
gosterge degerleri ve ilgili 6lcim belirsizlikleri arasinda bir iliskinin olusturuldugu, ikinci
asamada ise bu bilginin 6lcim sonucunun gostergeden elde edilmesinde kullanildigi
islemler dizisini,

Muayene : Bir donanimin, beklenen ve / veya planlanan
faaliyetlerini gerektirdigi gibi yerine getirilip getirmediginin degerlendirildigi, planh
islemleri,
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Validasyon :Belirtilen  sartlarin  amaglanan  kullanim  igin
uygunlugunun dogrulanmasi, gegerli kilinmasini,

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

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

Giivenlik : Bir donanimin elektriksel ve / veya mekaniksel olarak
guvenirliliginin, radyasyon giivenligi ve / veya kimyasal kirleticiler icin ulusal, uluslararasi
standartlar ve / veya Uretici beyanlari ile kontrollerini,

Genel Sekreterlik : Kamu Hastaneleri Birliginin karar ve yiritme organini,

Kamu Hastaneleri Birligi : Genel Sekreterlik ve Hastane Yoneticiliginden olusan,
ikinci ve Gcglincl basamak Saglik Tesislerini yoneten Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumunun
Tasra Teskilatini,

Saglik Tesisi . Birlige bagh ikinci ve UGglncli basamak Saghk
Hizmetlerini veren hastaneler ve bagli birimlerini, tniversiteler ile ortak/birlikte kullanilan
Hastaneler de dahil olmak Uzere, Agiz ve Dis Saghg Merkezleri ve Hastaneleri ile benzeri
saglk kuruluslarini,

Kantitatif Yontem : Onceden hazirlanmis bir soru formuna bagli kalinarak,
sayisal yorum ve genelleme yapilabilen, sonuglari izerinde istatistiki ve matematiksel
analizler gerceklestirilebilen niceliksel arastirma tarind,

Kalitatif Yontem : Dig goriinis, renk, tat, bicim gibi sayisal olarak ifade
edilemeyen ya da 6lglilemeyen niteliksel arastirma tiriing,

Vaka Calismasi : Aciklanan Uriin ve hizmetlere vyonelik 6rnek
uygulamalari,

Yetkili Makam : mevzuatlarcailgili alanlarda yetki ve sorumluluk verilen
kamu kurumlarini,

ifade eder.
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KISALTMALAR
TSE : Tirk Standartlari Enstitlist
ISO : International Organization for Standardization — Uluslararasi

Standardizasyon Orgiiti
EN : European Standarts — Avrupa Standartlari
IEC : International Electrotechnical Commission —

Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu

TURKAK : Turk Akreditasyon Kurumu

HYB : Hizmet Yeterlilik Belgesi

TiTCK : Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TKHK : Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu

KHB : Kamu Hastaneleri Birligi

MKYS : Malzeme Kaynaklari Yonetim Sistemi

KMH : Klinik Mihendislik Hizmetleri

KMY : Klinik Mihendislik Yonetimi

Sl : Systéme International D’unités - Uluslararasi Birimler Sistemi
CEN : European Committee for Standardization —

Avrupa Standardizasyon Komitesi
CENELEC : European Committee for Electrotechnical Standardization —

Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Komitesi

AB : Avrupa Birligi

TUBITAK : Turkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu
UME : Ulusal Metroloji Enstitlist

TAEK : Turkiye Atom Enerijisi Kurumu
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BOLUM 1 :BiYOMEDIKAL METROLOJI UYGULAMALARI

Biyomedikal teknoloji Grlinlerine, referans degerler baz alinarak ulusal ve uluslararasi
standartlara bagl kalmak kosuluyla, alaninda uzman insan kaynagi tarafindan uygulanan
biyomedikal teknik hizmet turtdar.

Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri, saglhk hizmetlerinin Giretimine ve bu alandaki testlere
yonelik olmasi sebebi ile karmasiklik ve dogruluk derecesine gore ¢ ana kategoriye
ayrilan metroloji biliminin Endistriyel Metroloji kapsaminda degerlendirilir.

Biyomedikal teknik hizmetler sinifinda yer alan bu metroloji faaliyetleri Gi¢c ana baslikta

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 urin glvenliginin saglanmasi
amaciyla yetkili otoritelerin diizenlemis oldugu mevzuatlara, ulusal ve uluslararasi
uyumlastirilmis standartlara gore belirlenen, Uriinlin performans ve givenlik
degerlendirmeleri igin uygulanan teknik hizmettir. Kurulum gerektiren, tasinabilir
ozelligi olmayan drlnlere, tedarik yontemine bakilmaksizin (kurumlar arasi devir,
satin alim, hizmet alim gibi) kurulum sonrasinda uygulanan teknik hizmet turudur.
Kurulum gerektirmeyen, tasinabilir 6zelligi olan Urlinler de ise piyasaya arzi, kullanima
sunulmasindan 6nce uygulanan teknik hizmet tlri bu kapsamda degerlendirilir.

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

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

Metroloji faaliyetinin uygulanacagi biyomedikal teknoloji Grlnleri; Malzeme Kaynaklari
Yonetim Sistemi’nde yer alan, 253-03-04, 253-03-05, 253-03-06, 253-03-08, 255-01-
05-01 tasinir kodlari ile kayit altina alinan, biyomedikal dayanikh tasinir deposunda
siniflandirilmig olan listelerde yer almaktadir.
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BOLUM 2 : TEDARIK VE UYGULAMA YONTEMLERI

Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri, kurum disi tedarikgilerden hizmet alimi ile tedarik
edilebilecegi gibi kurum ici kaynaklar ile de saglanabilir. Kurum Baskanhgimiza bagh
Saglik Tesislerimizde metroloji faaliyetlerinin uygulanmasina yénelik ¢dziim oOnerileri g
ana baslikta tanimlanmistir.

Biyomedikal Metroloji Faaliyetlerinin uygulanmasiicin yillik yapilan planlamalarda is yiiku
analizi ile biyomedikal donanimlarin uygunluk zaman gizelgeleri géz 6niine alinmahdir.

1. Hizmet Alimi
2. Kurum igi Kaynaklar
3. Biitiinlesik Kaynak Kullanimi

Kurum I¢i
Kaynaklar

KHB
Kaynaklar1

Buttnlesik
Kaynak
Kullanimi

KHB KHBler
Kaynaklar1 Arasi Isbirligi

Metroloji Metroloji Metroloji Metroloji
Faaliyeti Laboratuvari Faaliyeti Laboratuvari

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

Metroloji
Faaliyeti

Metroloji
Laboratuvari

1. Hizmet Alimi

1.1. Metroloji Faaliyeti Hizmet Alimi

° Teknik hizmetlerin uygulanmasi sirasinda KHB ve bagh Saglik Tesislerinin higbir
referans donanimi ve insan kaynagi kullaniimaz.

. Metroloji hizmetlerine tabii biyomedikal donanimlara uygulanan tim hizmetler
tedarikgi tarafindan gergeklestirilir.

° Klinik Miihendislik Hizmetleri Birim yetkilisi ve / veya saglik tesisi personeli hizmet
slresince tedarikciye nezaret eder.

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

Vaka ¢alismasi:

Metroloji Faaliyeti Hizmet Almi igin yulklenici, 20 Nisan 2014 tarihinden
baslayarak 45 takvim giliniinde, mesai saatleri icerisinde, Klinik Miihendislik

Hizmetleri Birim Sorumlusunun gézetiminde 975 kalem biyomedikal nitelikli
dayanikl tasinira, Ek-1'de bulunan referans standartlara uygun olarak metroloji
hizmeti gerceklestirir. Metroloji faaliyetlerinin sonunda 7 takvim giini icerisinde
2 dijital kopya halinde, elektronik imzali raporlari idareye teslim eder.
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1.2. Metroloji Laboratuvar Hizmeti Alimi

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

o Teknik hizmetlerin uygulanmasi sirasinda, laboratuvar alaninin saglanmasi haricinde
KHB ve bagl Saglik Tesislerinin hicbir referans donanimi ve insan kaynagi kullaniimaz.

. Hizmet slresince, referans donanim ve insan kaynagl tedarikgi tarafindan tahsis
edilir.
o Metroloji hizmetlerine tabii biyomedikal donanimlara uygulanan tim hizmetler

tedarikgi tarafindan gergeklestirilir.

o Hizmet siresince tedarikginin faaliyetlerinin organize edilmesi, koordinasyonu
ve hizmet sunumunun gerceklestiriimesi esnasinda refakat edilmesi KHB ve bagli Saglik
Tesislerinde gorevli Klinik Mihendislik Hizmetleri Birim yetkilisinin gérev ve sorumluluk
alanlarina girmektedir.

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

Vaka ¢alismasi:

Metroloji Laboratuvar Hizmet Alimi igin ylklenici, 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 miihendisi, 1 elektronik
miihendisi, 3 biyomedikal teknikeri, 2 biyomedikal teknisyeni istihdam eder.
Tedarikgi, hizmet stiresince, Klinik Miihendislik Birim Sorumlusunun idaresinde,
sozlesme kapsamindaki envanterin metrolojik faaliyetlerini ylriitmek, takip ve
gecerliligini saglayarak raporlamalari sunmakla yukamlidr.
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2. Kurum igi Kaynaklar

Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu ve bagh Kamu Hastaneleri Birlikleri'nin mevcut
kaynaklarinin etkin kullanimi ile gerceklestirilebilir.

2.1. KHB Kaynaklarinin Kullanimi

. Genel Sekreterlik biinyesinde merkezi bir laboratuvar kurulumu veya Genel
Sekreterlige bagh Saglik Tesisleri blinyesinde laboratuvar kurulumu ile saglanabilir.

. Referans donanim, mal alim yontemleri ve / veya izlenebilirligi saglanmak sarti ile
kiralama yontemleri ile saglanabilir.

° Yetkin insan kaynagi kadrolu ve / veya hizmet alimi personel ile saglanabilir.

. Laboratuvar ve hizmetlerin yonetim ve koordinasyonu Genel Sekreterlikler
biinyesindeki Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi tarafindan saglanir.

2.2. KHB’ler Arasi isbirligi

° Kamu Hastaneleri Birlikleri arasinda biyomedikal metroloji alaninda yeterliligi ve
yetkinligi onanmis Genel Sekreterlikler arasinda ilgili mevzuatlar ¢ergevesinde hizmet alimi
saglanabilir.

. Bagh bulunulan KHB ve bunyesindeki 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 bunyesindeki Klinik Mihendislik Hizmetleri Birimleri tarafindan yonetim
ve koordinasyon saglanir.

Vaka ¢alismasi:

Saglik Tesislerinde metroloji hizmeti tabii 153 Biyomedikal Tir bulundugu
ornek alindiginda; istanbul Anadolu Giiney Bolgesi Kamu Hastaneleri Birligi,
bilinyesindeki referans donanim ve insan kaynagi ile 73 biyomedikal dayanikli
tasinir icin nitelikli ve yeterli metroloji hizmeti Gretebilmektedir. Kocaeli Kamu

Hastaneleri Birligi ise istanbul Anadolu Giiney Bélgesinden farkl 80 biyomedikal
tiir dayanikli taginir 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.
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3. Hizmet Alimi ve Kurum ici Kaynaklarin Biitiinlesik Kullanimi
3.1. Metroloji Faaliyeti Hizmet Alimi ile Kurum igi Kaynak Kullanimi
o KHB kaynaklari ile metroloji faaliyetlerinde vyeterlilik ve yetkinlik saglanan

kapsamlarin Metroloji Faaliyet Hizmet Alimi ile tamamlanmasi saglanabilir.

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

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

o Teknik hizmetlerin uygulanmasi sirasinda KHB ve bagl Saglik Tesislerinin higbir
referans donanimi ve insan kaynagi kullanilamaz.

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

o Klinik Mhendislik Hizmetleri Birim yetkilisi ve / veya saglik tesisi personeli hizmet
slresince tedarikciye nezaret eder.

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

Vaka ¢alismasi:

Saglik Tesislerinde metroloji hizmeti tabii 153 Biyomedikal Tiir bulundugu 6rnek
alindiginda; Kocaeli Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi, , blinyesindeki

referans donanim ve insan kaynagi ile 73 biyomedikal dayanikli tasinir icin
nitelikli ve yeterli metroloji hizmeti tGretebilmektedir. Geri kalan 80 Biyomedikal
Tur donanim igin yetkili otoriterlerce onanmis bir tizel kisiden 80 is gini
icerisinde karsilanmak lizere hizmet alimi yapar.
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3.2. Metroloji Laboratuvar Hizmet Alimi ile Kurum igi Kaynak Kullanimi

° 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 tir donanimlarin
metroloji faaliyetleri kurum igi kaynaklar ile gergeklestirilir.

o Laboratuvar yeterliligi tedarikgi tarafindan saglanir.

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

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

o Hizmet siiresince, referans donanim ve insan kaynagi tedarikgi tarafindan tahsis
edilir.

° Metroloji hizmetlerine tabii biyomedikal donanimlara uygulanan tim hizmetler

tedarikgi tarafindan gergeklestirilir.

. Hizmet slresince tedarikginin faaliyetlerinin organize edilmesi, koordinasyonu
ve hizmet sunumunun gergeklestiriimesi esnasinda refakat edilmesi KHB ve bagh Saghk
Tesislerinde gorevli Klinik Muhendislik Hizmetleri Birim yetkilisinin gérev ve sorumluluk
alanlarina girmektedir.

° Hizmet siiresi, sozlesme kapsaminda donemsel olarak (12 ay, 24 ay gibi) belirlenir.

Vaka ¢alismasi:

Saglik Tesislerinde metroloji hizmeti tabii 153 Biyomedikal Tir bulundugu 6rnek
alindiginda; Kocaeli Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi, , blinyesindeki
referans donanim ve insan kaynagi ile 73 biyomedikal dayanikli tasinir igin
nitelikli ve yeterli metroloji hizmeti iretebilmektedir. Geri kalan 80 Biyomedikal
Tir donanim igin yetkili otoriterlerce onanmis bir tlizel kisiden 18 aylik
laboratuvar hizmet alimi yapar.
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Biyomedikal Metroloji Faaliyetlerinin tedarik ve uygulanmasina yoénelik tim ¢6zim
onerilerinde uyulmasi gereken genel hususlar asagida siralanmistir.

o Hizmetlerin ifasi kim tarafindan gercgeklestirilirse gergeklestirilsin, Biyomedikal
Tur bazli olusturulan “Referans Standartlar Tablosu” nda tanimlanan asgari gereklilikleri
saglayacak sekilde gergeklestirilir.

o Bir s6zlesme ve / veya protokol kapsaminda, mali deger karsiliginda edinilen tim
biyomedikal metroloji hizmetleri MKYS (izerinden “Biyomedikal Teknik Hizmet Yonetimi
Ekrani” Gzerinden kayit altina alinarak 6deme emri belgesi diizenlenir.

o Hizmetlerin ifa yeri, Biyomedikal Tire gore degiskenlik gosterebilir. Biyomedikal
Teknoloji Uriiniin mevcut lokasyonunda, tedarikgiye ait onanmis 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 icerisinde yetkili makamlarca yapilan
mevzuat degisiklikleri en az 60 takvim gini 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 Tiir bulundugu 6rnek
alindiginda; Kocaeli Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi, , blinyesindeki
referans donanim ve insan kaynagi ile 73 biyomedikal dayanikli tasinir igin
nitelikli ve yeterli metroloji hizmeti tretebilmektedir. Geri kalan 80 Biyomedikal
Tur donanim igin yetkili otoriterlerce onanmis bir tizel kisiden 80 is gini
icerisinde karsilanmak tzere hizmet alimi yapar.
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BOLUM 3: RAPORLAMA iSLEMLERI

Biyomedikal metroloji hizmetlerinin izlenebilirliginin saglanabilmesi icin en 6nemli
somut gostergelerden birisi raporlama faaliyetidir. Metroloji raporlari, hizmetin verildigi
biyomedikal teknoloji Gruniinin saghk hizmet sunumu sirecindeki performans ve
guvenliginin yorumlanabildigi idari ve teknik bilgileri icermektedir. Bu raporlarda
biyomedikal teknoloji Grlintine ait kantitatif ve kalitatif 6lciim 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 tire gore degisiklik gosterebilir.
Ancak; kontrolli alanlarda gergeklestiriimeyen metrolojiler igin ortamdan kaynaklanan
belirsizlik kaynaklari ve belirsizlige etkileri her test igin raporlanmaldir. Bu sonuglarin
sunumunda ise anlasilmazliga yol agacak matematiksel hesaplamalardan kaginilarak
bilimsel metrolojinin haricinde endistriyel metrolojinin gerekleri gbz 6ntine alinmaldir.

Her testin sonucu, siiphe ve / veya yoruma acik olmayacak sekilde degerlendirilmeli ve
metroloji faaliyetinin sonucunda sorumlu midir veya laboratuvar midird tarafindan
nihai sonug tanimlanmalidir. Eger biyomedikal teknoloji Giriinli, metrolojiden gegmediyse
veya sinirh kullanima imkan veriyorsa bu durum ile ilgili detayli analiz ve teknik
degerlendirme uzman goruslinde belirtilmelidir.

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

Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda referans standartlarda tanimlanan ve
/ veya esdeger test-deney iceriklerinin ulusal veya uluslararasi kabul gormis teknik
metotlar ile belirli kurumsal prosedirler ve / veya talimatlar ¢cercevesinde uygulanmasi
gerekmektedir. Biyomedikal Tir’e gore degisiklik gosteren bu referans standartlarda
tanimlanan test-deney iceriklerinin raporlarin ilgili kisimlarinda belirtiimesi gereklidir.

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

26



KLINiK MOHENDISLIK YONETIM BiRinti
BIYOMEDIKAL METROLOJI FAALIYETLERI

Raporlama faaliyetleri, geriye doniik calismalarin izlenebilirli§in ve kanita dayali sureg
yonetiminin saglanabilmesi, Saglik Tesislerindeki kalite sistemlerine ve verimlilik
karnelerine olumlu etkileriile biyomedikal donanimlara yonelik koruyucu-onleyici bakim
hizmetleri agisindan 6nem arz etmektedir.

Biyomedikal Metroloji Raporlari Genel Sekreterlik biinyesinde Klinik Mihendislik
Hizmetleri Birimlerinde konsolide edilir. Saglik Tesislerinde ise ilgili Biyomedikal
Sorumlularinda, donanimlarin kullanildigi servislerde bulunmalidir. Saglk 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,
Olgiim ve gozlem degerlerinin, 6lgimin gerceklestirildigi ortam sartlarinin ve uzman
gorislerinin yer aldigi birer rapor diizenlenir. Her rapor ¢ ana kisimdan olusur.

A. Kapak Sayfasi
B. Rapor Sayfalari
C. Etiket

Akredite hizmet alinmasi durumunda ise TURKAK tarafindan tanimlanan 6zelliklerde
rapor icerigi ve tasarimi kullaniimalidir.

X

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Turkiye Kamu
Hastanelen Kurumu

1002814001
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A. KAPAK SAYFASI

Kapak sayfasi her donanima 6zel olmakla beraber her metroloji faaliyeti déneminde bir
tane dizenlenir. 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. Tedarikgi / Kurum Antedi : Biyomedikal Metroloji Hizmetini uygulayan tizel kisiye ait
kurumsal bilgiler.

b. Etiket : Donanim (zerine ilistirilen etiket bilgilerinin yer aldig, rapor
numarasi ile iligkili izlenebilirlik bilgileri.

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

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

e. Rapor No : Her donanima o6zel dizenlenen Biyomedikal Metroloji
Raporlarina ait benzersiz takip numarasi.

f. Uygulama Tarihi : Biyomedikal Metroloji Hizmetinin edinim ve / veya planlanan
tarihinden farkl olarak, hizmetin uygulandigl, faaliyetin gosterildigi tarih aralig.

g. Kiinye No : MKYS Uzerinden her donanima 6zel Uretilen, her donanimin
Gzerinde kare kod ile ilistirilmis, benzersiz, tekil kiinye numarasi.

h. Biyomedikal Tir : MKYS uzerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanim
Uzerindeki kare kodun okutulmasi ile envanter kaydinda gézlemlenebilen Ust sinif bilgisi.

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

j- Seri Numarasi :Her donanima, tGretim bandinin sonunda Ureticisi tarafindan
verilen seri Gretim numarasi.

k. Bulundugu Yer : MKYS (zerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin
Gzerindeki kare kodun okutulmasi ile gézlemlenebilen donanimin yerleske, lokasyon bilgisi.

|. Bulundugu Brans : MKYS lzerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin
Uzerindeki kare kodun okutulmasi ile gozlemlenebilen donanimin kullanildigi klinik brans
bilgisi.

m. Test Sayisi : Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima

uygulanan test sayisidir. Her test igin ayri rapor sayfasi diizenlenir.

n. Sayfa Sayisi : Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima ozel
dizenlenen raporlarin toplam sayfa sayisini icerir. Bu sayiya kapak sayfasi dahildir.

o. Uygulama Yeri : Biyomedikal Metroloji Hizmeti donanimin bulundugu yerde
veya kontrollii ortam gerektirmesi durumunda laboratuvarda gergeklestirilebilir. Yerinde
gerceklestirilmesi durumunda bir kurum personelinin nezaret etmesi gereklidir. Nezaret
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eden personele ait bilgiler rapor kapaginda belirtilir. Laboratuvarda gergeklestiriimesi
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 farkli 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 goristnin detaylandirilmasi, teknik énerilerin
sunulmasi gereklidir. Bu oneriler donanima yoénelik Grin glivenligine ve / veya servis
hizmetine iliskin olabilir. Donanimin teknik agidan saglik hizmeti sunmaya elverisli olmasi
ve / veya kullaniciya risk teskil etmemesi durumlarda “Kullanima Uygundur.” karari verilir.
Bu kararla beraber uzman goérisiniin detaylandiriimasi 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 gorusinidn detaylandiriimasi, kullanim sartlarinin detayh sekilde belirtilmesi
gereklidir. Sinirh Kullanima Uygunluk, biyomedikal metroloji hizmeti veren teknik personel
ile donanim operatori ile birlikte verilmelidir. Sinirli Kullanima Uygunluk karari verilen
biyomedikal donanim ilgili mevzuatlar ve imkanlar ¢ercevesinde derhal teknik hizmete
tabii tutulur. Bu siire igerisinde olusabilecek olumsuz tiim olaylar donanim operatériniin
sorumlulugundadir.

q. Miihiir / imza : Biyomedikal Metroloji Faaliyetinin uygulandigi ve /
veya sorumlu oldugu laboratuvardan sorumlu idari amirin adi, soyadi ve Gnvani agik bir
sekilde, kisaltma kullanmaksizin belirtilmelidir. Laboratuvara ait miihiir ve sorumlu midire
ait 1slak imza veya elektronik imza bulunmalidir. imza sahibi idari amir, kapak sayfasinda
belirtilen Genel Degerlendirme (Uzman Gorisii)'nii sunan, Nihai Sonug’a karar veren
sorumlu midir olmahdir. Sorumlu mudir bu degerlendirme ve sonuca Rapor Sayfalar’'nda
belirtilen sonuglara goére yorumlamaldir.

r. Bildirim : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa
sayisinin, tekil dizenlendiginin, imzasiz / miihUrsiiz gegersiz oldugunun, kontrolli dokiiman
oldugunun, kismi olarak kullanilamayacaginin belirtildigi bildirim yer almahdir.

Vaka ¢alismasi:

Dort ayda bir metroloji uygulanan bir donanim igin yilda li¢ adet kapak sayfasi
diizenlenmesi gereklidir.
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B. RAPOR SAYFALARI

Rapor sayfalari, donanima uygulanan her teste ait teorik ve katalog bilgilerinin yer aldigi,
niceliksel ve niteliksel gozlem degerlerinin yer aldig1 sayfalardir. Referans Standart veya
standartlarda yer alan her bir test basligl icin ayri rapor sayfasi dizenlenir. Performans
ve glivenlik amagli metroloji raporlarinda tek bir kapak sayfasi uygulanir iken bu testlere
iliskin rapor sayfalarinda oncelik givenlik testlerine iliskin sayfalardir. Her rapor sayfasinda
izlenebilirligi ve degerlendirmeleri saglayacak asagidaki verilerin bulunmasi gereklidir.

a. Rapor No : Kapak sayfasinda tanimlanan Rapor No belirtiimelidir.

b. Sayfa Sayisi : Toplam rapor sayfa sayisi ile mevcut sayfa sayisinin ayiragh
olarak belirtiimelidir.

c. Etiket : Kapak sayfasinda tanimlanan Etiket belirtiimelidir.

d. Standart No : Uygulanan test veya deney veya olgimiin tanimlandigi referans
standardin ulusal / uluslar arasi numarasi belirtilmelidir.

e. Standart Bashigi : Uygulanan test veya deney veya olgiimiin tanimlandigi referans
standardin Tiirkce basligi belirtilmelidir.

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

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

h. Test Bashgi : Uygulanan test veya deney veya 6l¢limin referans standartta
tanimlandig1 baslik belirtilmelidir. Basligi belirtiimeyenler icin standartta kalin ve buyik
harflerle veya anahtar kelimeler ile belirtilmis kavramlar yer almahdir.

i. Test Tarihi : Belirtilen test veya deney veya 6l¢iimin uygulandigi tarih
araligi belirlenen formatta belirtiimelidir. Ayni glin icerisinde tamamlanan faaliyetler
icin uygulama tarihi tek bir giin olarak giin, ay ve yil olarak belirtiimelidir. (GG.AAYYYY)
Birden fazla glin araliginda uygulanan faaliyetler icin ise baslangig tarihi ile bitis tarih aralig
belirtiimelidir. (GG.AAYYYY — GG.AAYYYY)

j. Tanim : Referans standartta belirtilen test veya deney veya 6l¢ciimin
gergeklestiriimesi icin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donanimlarin MKYS'de yer alan biyomedikal tanimi belirtiimelidir.

k. Marka : Referans standartta belirtilen test veya deney veya 6l¢iimin
gergeklestiriimesi icin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donanimlarin dreticisine ait tescilli marka bilgisi belirtiimelidir.
Yetkili firma, distribttor veya temsilci bilgisi ile karistirilmamalidir.

l. Model : Referans standartta belirtilen test, deney veya 6l¢imin
gergeklestirilmesi icin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donanimlarin Ureticisinin belirlemis oldugu model bilgisidir.

m. Seri / Lot No : Referans standartta belirtilen test, deney veya 6l¢imin
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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 ol¢limin
gerceklestirilmesi icin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donanimlarin Gretimlerinin sonrasinda izlenebilirligini saglayan
Kurum / Kurulus’'un tuzel adi belirtiimelidir. Referans donanimlarin izlenebilirligi
“Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu’nun “Referans Metroloji Donanimlari” basligi
altinda tanimlandigi tizere gergeklestiriimelidir.

o. Sertifika No : Referans standartta belirtilen test, deney veya Ol¢limin
gerceklestirilmesi icin asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi
gibi) saglayan referans donanimlarin Uretimlerinin sonrasinda izlenebilirligine iliskin
dizenlenen sertifika numarasi belirtilmelidir.

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

g. Katalog Araligi :Belirtilentestveyadeneyveyadlgiminuygulandigibiyomedikal
donanimin (test altindaki donanim, device under the test, DUT) ilgili parametresinin katalog
aralig belirtiimelidir. Bu deger biyomedikal donanimlarin kataloglarindan edinilebilecegi
gibi donanim Uzerindeki skalalardan da gozlemlenebilir.

r. Birim : Belirtilen test veya deney veya Ol¢cimin uygulanmasi ile
degerlendirilecek olan parametrenin 6lgiimlenebilir standart (SI Unit) veya 6zel birimi
(Specific Unit) veya bilimsel birimi (Scientific Unit) belirtiimelidir. Birden fazla birimin
degerlendirilmesi durumunda her birim virgil (,) ile ayrilmahdir.

s. Belirsizlik Tipi : Belirtilen test veya deney veya 6l¢climiin uygulanmasi sirasinda
cevre, kullanici, referans donanim gibi farkli kaynaklardan olusabilecek hata degerlerinin
istatistiksel olarak, belirli glvenirlilik derecesinde hesaba katildigl, 6l¢iim sonucunun
glvenirliligini gosteren matematiksel hesap tirl belirtilmelidir.

t. Belirsizlik Bilesenleri  : Belirtilen test veya deney veya o6l¢im sonuglarinin
glivenirliligine yonelik etkileyen bilesenler (okuma, gosterge, ortam sartlari gibi)
listelenmelidir. Genigletilmis Belirsizlik Degeri, belirtilen test veya deney veya 6l¢lim
sonuglarina dahil edilen, 6lglimi realize eden, % 95 guvenirlilik katsayisi ile genisletilmis
nihai belirsizlik degeri sayisal olarak belirtilmelidir. Olgim ve Gézlem Sonuglarindaki
Belirsizlik Degeri bu ydontemle hesaplanir.

u. Olgiim ve Gozlem Sonuglan : Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda uygulanacak
olan test veya deney veya 6l¢iim sonuglari kalitatif veya kantitatif yontemler ile edinilir.
Bu yontemlere bagh olarak faaliyet sonuglari degiskenlik gosterir. Kantitatif yontemlerin
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sonuglari nicel, sayisal ve Olgilebilir olmalidir. Kantitatif yontemlerin uygulandigi metroloji
faaliyetlerinde Referans Deger, Gozlemlenen Deger, Belirsizlik Degeri, Sapma (Fark)
Miktari veya Yuzdesi, Kabul Edilebilir Deger Araligi ve Uygunluk Sonucu belirtiimelidir.
Referans Degerler, 6lciim bilgilerinde belirtilen katalog araligindan en az i¢ deger olarak
belirlenecektir. Belirlenecek degerler, donanimin belirtilen parametrede kullanildigi en
yiksek, en dusik ve orta degerler olmahdir. Kullanici talebi ile deger sayisi arttirilabilir.
Tekrarlanabilirlik amaciyla ek o6lglimleme gergeklestiriimeyecek olup bu kapsamda
olusabilecek hata payi Belirsizlik Degerine eklenmis olacaktir. Belirtilen Sapma (Fark)
Miktari veya Yuzdesi’ne bu genisletilmis belirsizlik degeri eklenerek belirtilecektir. Sapma
(Fark) Miktari veya Ylzdesi, Kabul Edilebilir Deger Araligi ile karsilastirilarak Uygunluk
Sonucu simgesel olarak (gecti / kaldi) belirtiimelidir. Kalitatif yontemlerin sonuglari ise
nitel, kaliteye iliskin, var / yok testleri, sayisal olarak ifade edilemeyen ya da 6lglilemeyen
ozelliklere iliskin olmalidir. Kantitatif yontemlerin uygulandigi metroloji faaliyetlerinde
Sorgu Parametresi, GoOzlemlenen Sonu¢ ve Uygunluk Sonucu belirtiimelidir. Sorgu
parametresi ile Gozlemlenen Sonucun karsilastirilarak Uygunluk Sonucu simgesel olarak
(gecti / kaldi) belirtilmelidir.

v. Degerlendirme : Gozlemlenen ve / veya Olcimlenen parametrelerin uzman
gorusl ile degerlendirilmesi ve yorumlanmasi gerekmektedir. Parametrelerin kabul
edilebilir deger araliklarina gére degerlendirmelidir. Bu degerlendirme her test veya deney
veya Olglim icin ayri ayri yapilir. Bu alan bos gecilemez. Bu degerlendirme test veya deney
veya Ol¢imU gercgeklestiren yetkili ve sorumlu personel tarafindan gergeklestiriimeli ve
imza altina alinmalidir. Metroloji faaliyeti kapsaminda uygulanan test veya deney veya
olcimi gergeklestiren 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 galishigl kurum veya kurulustaki yetki ve
gorev alanini belirtmelidir (Orn. Biyomedikal Metroloji Laboratuvari Sorumlu Teknikeri,
Temiz Oda Validasyon Uzmani, Manyetik Rezonans Gorintiileme Uzmani gibi) Faaliyeti
gerceklestiren personele ait islak imza veya elektronik imza bulunmalidir. imza sahibi teknik
personel, ilgili rapor sayfasinda belirtilen Degerlendirmeyi (Uzman Goriisiinl) sunan teknik
personel olmalidir.

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

x. Bildirim : Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin, tekil

dizenlendiginin, imzasiz / mihirsiz 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
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 olmalidir. Bunlar;

a. Kiinye No,

b. Rapor No,

c. Uygulama Tarihi,
d. Periyot.

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
kullanici ve operatoriin fark edebilmesini saglamalidir.

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

Biyomedikal Donanim (zerinde sadece giincel etiket bulunmalidir. Donanim Uzerinde
“Kullanima Uygun Degildir” Etiketinin bulunmasi ve buna paralel Biyomedikal Metroloji
Raporu’nun diizenlenmesi halinde Klinik Mihendislik Hizmetleri Birimlerince donanimin
saghk hizmeti sunumunda kullanilmasini kisitlayacak dnlemler alinmahdir. “Sinirli Kullanima
Uygundur.” Sonucuna ulasilan donanimlar tGizerinde sinirlikullanim sartlari acikca belirtilmeli
veya sinirl kullanima sebep olan modauiller / 6zelliklerin kullanimi kisitlanmalidir.

Etiket Gzerindeki 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 Gilivenlik Testi) ve performans dl¢limiinde tek bir kapak sayfasi ve tek bir
etiket kullanilir. Rapor sayfalarinin siralamasi ise oncelikle EGT daha sonra performans
testlerine iliskin raporlar olmalidir.

Vaka ¢alismasi:

Bir hasta basi monitorin tiim modiilleri biyomedikal metroloji faaliyetleri

sonucunda kullanilabilirlik sonucuna ulasirken Kardiyak Output moduli
yeterliligi saglamamis ise modiil yerinden soktilmeli veya kullanima imkan
vermeyecek sekilde yazilim igeriginden kullanima kapatilmalidir.
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BOLUM 4 : REFERANS STANDARTLAR

Biyomedikal metroloji faaliyetlerinin uygulanmasina yonelik referanslar ulusal ve / veya
uluslararasi standardizasyon kuruluslarinca olusturulur. Tiirk Standartlari Enstitlist, Avrupa
Birligi standart kuruluslari olan CEN ve CENELEC kuruluslarina tam tyeligi saglamis olan
ulusal standardizasyon kurulusumuzdur.

Biyomedikal teknoloji Griinlerinin, saglik hizmet sunumunda kullanilabilmesiicin onaylanmis
kuruluslarca (notified body) sertifikalandiriimasi, belgelendirilmesi gerekmektedir. Bu
belgelendirmeler “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsaminda gergeklestiriimektedir. Avrupa
Birligi’nin 93 / 42 / EEC Tibbi Cihaz Direktifi ile tam uyum saglayan “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
kapsaminda  lretim  standartlarina
yonelik detaylandirmalar tanimlanmistir.
Ancak; saglk hizmeti sunumunda
kullanilabilmesi igin yapilmasi gereken
performans ve gilvenlik standartlari
ile Uretim standartlari  bir takim
biyomedikal turlerde birbirinden
farklihk gosterebilmektedir. Dolayisiyla

biyomedikal metroloji faaliyetlerinde
uygulanacak referans standartlar (aksi

belirtiimedigi sirece) bahsi gecen
kuruluslar  tarafindan  olusturulmus
standartlardan ve atiflarindan olugmaktadir. Bahse konu standartlarin Biyomedikal Tir
bazli eslestirmesi “Referans Standartlar Tablosu” bashgi altinda detaylandiriimistir.

Avrupa Birligi ve Ulusal Standartlarin haricinde uluslararasi diger standartlar, kilavuzlar,
normlar, teknik raporlar biyomedikal metroloji faaliyetlerin uygulanmasinda destekleyici
unsurlar olarak kullanilabilir. Ancak uygulanacak olan asgari test-deneyler bu kilavuz
kapsaminda tanimlanmistr.

Biyomedikal Metroloji Raporlarinda uygulanan faaliyetlerin hangi standartlarin referans
alinarak gerceklestirildigi belirtilmelidir. Boylece ulusal standardizasyon ve izlenebilirlik
saglanabilecektir.

Biyomedikal metroloji hizmetlerinin tedarik ve uygulama siireglerinde, tabloda eglestirilmis
olan standartlarin giincel versiyonu dikkate alinmaldir. Bir standardin iptal edilmesi
durumunda ise yerine gecen standartlar goze alinmalidir.

Biyomedikal Tiir bazli standart eslestirmeleri siirekli giincellenebilecegi icin nihai ve glincel
tablolar gerek goriilmesi halinde Kurum Baskanhgi’nin internet sitesinde yayimlanacaktr.
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BOLUM 5 : REFERANS DONANIMLAR

Metroloji; bir 6lct aleti veya 6lgme sisteminin gosterdigi veya bir 6l¢lt / 6lgegin ifade ettigi
degerler ile dlgulenin bilinen degerleri arasindaki iligkiyi belli kosullar altinda olusturan
islemler dizisi olarak tanimlanir. Bir baska deyisle, bir 6lcme aleti veya 6l¢iim diizeneginin
dogru sonuglar verecek sekilde ayarlanmasi ve metroloji sonucunun karsilastiriimasi
teknigi ile kiyaslanmasidir. Karsilastirma teknigi; metrolojide basari olgUtleri arasinda yer
almaktadir. Bu faaliyetin yerine getirilmesi icin 6l¢im ve karsilastirma yapilacak olarak
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, 6l¢lim yontemi, malzeme yeterliligi bu “Bolim
4 : Referans Standartlar” bashgl altinda bahsedilen standartlarda tanimlanmaktadir.
Referans donanimlarda aranacak olan teknik yeterlilikler bu standartlar referans alinarak
saglanmalidir. Boylece tani, teshis, tedaviamaciyla tGretilen donanimin sahip olmasi gereken
ozelliklerin tanimlandigi standartlar ile uyumlu performans ve giivenlik standartlari bir
birini karsilayabilecektir.

Kurum Baskanhgimiza bagh Kamu Hastaneleri Birlikleri ve Saglk Tesislerinde kurum igi
metroloji yeterliligin gelistiriimesi amaciyla edinilecek olan referans 6lglim cihazlarinin,
similatorlerin, 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 yuklenicinin yeterlilik ve yetkinlik kriterlerinde ilgili standartlarin
gerekliliklerini asgari diizeyde saglayan isterler yer almalidir.

Vaka ¢alismasi:

Avrupa Birligi 93 / 42 / EEC Tibbi Cihazlar Direktifi kapsaminda yayimlanan
Uyumlastiriimis Standartlar Listesine gore “infant inkibatorler (Kiivoz)” igin
tanimlanan “Temel Givenlik ve Performans igin Gerekli Ozel Kurallar” EN
60601-2-19 standardi ile tanimlanmistir. Buna gore kiivozlerde aranacak olan
performans ve glivenlik sartlari bu standarda uygun olmalidir. Bu sartlarin
aranmasi i¢in uygulanacak olan testler ve olgclim parametreleri bu standartta
tanimlanmistir. Aranacak olan sartlar ile olclilecek olan parametrelerin
tanimlandigl bu standartta test ve deneylerin gerceklestirilmesi sirasinda
kurulacak olan sistem ve referans donanim gereksinimleri tanimlanmistir.
Sonug olarak Kocaeli Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi bagl saghk
tesislerinde bulunan kiivozlerin metroloji faaliyetleri icin referans donanim
olarak EN 60601-2-19 Standardinda Test Donanimi i¢in belirtilen asgari sartlara
sahip bir kiivoz analizori edinmeli veya hizmet tedarikgisinden bu yeterliligi
saglayan donanim kullanmasi sartini aramalidir.
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Referans donanimin ve / veya diizeneginin izlenebilirligi, sonuglarinin giivenilirligi agisindan
onem tasimaktadir. Nitekim metroloji donaniminin glvenilirligi, metroloji hizmetinin
basari 6lcutldur. Eger referans metroloji donanimi izlenebilirligi saglanamaz ise metroloji
faaliyeti bilimsel ve teknik yaklasimdan uzaklasacaktir. Bu ylizden metroloji hizmetinin
uygulanmasindan 6nce referans donanimin izlenebilirligi saglanmali, dlgim sonuglarinin
yeterliligi degerlendirilmelidir.

Biyomedikal Metroloji Faaliyetlerinin
hizmet alimi ile tedarik edilmesi
durumunda ise tedarikgi tarafindan
kullanilacagi belirtilen referans
donanimlara ait izlenebilirlik
sertifikalarinin ve / veya raporlarinin
gecerlilik  slreleri  ve izlenebilirlik
zincirinin saglanip saglanmadigi kontrol
edilmelidir.

Maliki olunan referans donanimlar
ve hizmet tedarikgisi yUklenicinin
kullanacagr referans donanimlarin
izlenebilirligi bagimsiz, metroloji
yetkinligi bir Gst klasmanda onaylanmis
ve / veya akredite kurumlarca ve /
veya referans donanimlarin yetkili
tedarikgilerince diizenlenebilir.
Referans donanimlarin izlenebilirliginin
yenilenebilmesi i¢in bir Gst metroloji
kurulusundan hizmet alinmalidir.

Vaka ¢alismasi:

Metroloji hizmetinin kurum ici kaynaklar ile gerceklestirilmesi durumunda,
referans donanimin izlenebilirlik siresi kontrol edilmelidir. Uygulama
oncesinde (varsa) donanim ici testlerini (self-calibration), ayarlamalarinin
(zero-adjustement) yapilmasi ve yeterliligi kontrol edilmelidir. Hizmet alimi

ile karsilanmasi durumunda ise tedarik¢i tarafindan kullanilacagi belirtilen
referans donanimlara ait izlenebilirlik sertifikalarinin ve / veya raporlarinin
gecerlilik stirelerinin hizmet akdinde belirtilen siireyi kapsamasi gerekmektedir.
Ayrica referans donanimlarin izlenebilirlik sertifikalarinin ve / veya raporlarinin
TUBITAK — UME tarafindan diizenlendigi kontrol edilir.
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BOLUM 6 : SIK SORULAN SORULAR
AKREDITASYON ZORUNLULUK MUDUR?

Turk Akreditasyon Kurumu’nun “Kalibrasyon ve deney laboratuvarlari ile Grin / hizmet,
sistem ve personel belgelendirmesi yapan kuruluslarin akredite olma zorunlulugu var
midir?” sorusuna cevabi “Akreditasyonla ilgili ulusal ve uluslararasi diizenlemeler, 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
diisinuyorlarsa akredite olmadan da hizmet vermeye devam edebilirler” olarak kurum
internet sayfasinda yer almaktadir.

Saglik tesislerimizde yer alan batiin biyomedikal tirlerde akredite kurum / kurulusunun
bulunmamaktadir. Sonug olarak, ulusal ve uluslararasi sektorde tiim biyomedikal tiirlerde
akreditasyon sartlarinin belirlenmemis ve yeterliligi saglamis kurum / kurulus bulunmamasi
sebebi ile Saglik Tesislerindeki tim biyomedikal tirlerdeki donanimlar igin alinacak
biyomedikal metroloji hizmetlerinde akreditasyon sarti aranamamaktadir. Sektorel
gelisime paralel olarak bu sartin aranmasi mimkiin kilinabilir.

Hizmet alimlarinda bir takim biyomedikal tiirlere ydnelik 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.
Hizmet tedarikgi yiiklenicinin sadece bir kisim biyomedikal tir donanimlar akreditasyon
sartini saglamasi saglk tesislerinde bulunan akreditasyon kapsam disindaki biyomedikal
donanimlara hizmet verebilme yeterliligini sagladigi anlamina gelmedigi unutulmamaldir.

AKREDITASYON KAPSAMI NASIL ARANMALIDIR?

TURKAK veya uluslararasi akreditasyonun aranmasi durumunda Tiirk Akreditasyon
Kurumu’nun biyomedikal nitelikli Griinlere metroloji hizmeti sunan tedarikgiler yonelik
degerlendirmesi li¢c kapsamda yapilmaktadir.
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Kalibrasyon : Uluslararasi 6lgiim sisteminde yer alan SI metrik birimleri
temel alarak metrolojilerin gergeklestirildigi, agirhkli olarak endistriyel alanda kullanilan
metroloji alanidir. Biyomedikal nitelikli dayanikh tasinir tiirli igerisinde yer alan cihazlarin
sadece belirli tiirlerinde belirli parametrelerinin 8l¢iimiinde 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 6l¢iim yapilacak her parametrede akreditasyon kapsami aranmalidir. Bu
akreditasyon kapsamlarinda belirtilen 6l¢iim araligi faaliyetin uygulanacagi cihazlarin
calisma araliklarini kapsamalidir. Belirsizlik degeri ise faaliyetin uygulanacagi cihazlarin
performans ve guvenlik sinirlari icerisinde olmalidir. Bu kapsamda gergeklestirilen dl¢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 farkh kapsamlarda test ve deney uygulamalarina
yonelik akreditasyon diizenlenebilmektedir. (Orn. Klinik Deneyler, Elektromanyetik
Uyumluluk, Yangin Deneyleri gibi.) Biyomedikal nitelikli Grinlerin bitinlesik bir sistem
icerisinde, birden fazla parametrenin es zamanli incelenmesi ile test edilmesi, deneye
tabii tutulmasi ile performans ve giivenlik sartlari kontrol edilebilmektedir. Akreditasyon
sarti aranmasi durumunda “TS EN ISO 17025 : Deney Ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi icin Genel Sartlar” standardina uygun, “Deneyi Yapilan Malzemeler / Uriinler”
alaninda é6lgiim yapilacak her cihaz tiiriinde akreditasyon kapsami aranmalidir. Bu
akreditasyon kapsamlarinda belirtilen deney adi ve deney metodu faaliyetin uygulanacagi
cihazlarin gerekliliklerini ve ihtiyaclarini kapsamalidir. Bu kapsamda gergeklestirilen dlgim
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 giktisi tGreten sistemlerin (Ultrasonografi,
rontgen, negatoskop gibi) gorintlii performans degerlendirmeleri belirli Uluslararasi
Olgim sisteminde yer alan SI birimler ve goriunti kalifikasyonlari esas alinarak
degerlendiriimektedir. Buna ek olarak bir stire¢ dahilinde islem gerceklestiren biyomedikal
nitelikli Grinlerin (buharl sterilizatorler, temiz oda gibi.) ise performans metrolojileri
dogrulama (validasyon) yontemiile saglanmaktadir. Akreditasyon sartiaranmasidurumunda
“TSEN ISO 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 ihtiyaglarini
kapsamahdir. Bu kapsamda gergeklestirilen 6lgiim faaliyetlerinde istatistiki bir belirsizlik
degeri hesaplanamaz ancak uzman goriisi altinda degerlendirme sonuglari raporlanir. Bu
kapsamda hizmet veren tedarikgilere TURKAK tarafindan verilen akreditasyon numaralari
AB-XXX-M formatindadir.

Akredite hizmet uygulanmasi bulunulmasi durumunda, gergeklestirilen metroloji
faaliyetlerinin  gergeklestirildigi  Grlnlerin  lzerine akredite etiketin ilistiriimesi
gerekmektedir. Bu etiketlerin ve raporlarin format geregi “R20-18 : TURKAK Markali Deney

Raporlari ve Kalibrasyon Sertifikalarina iliskin Rehber” de tanimlanmustir.
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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 farkh olarak laboratuvarlar icin tip
belirlemeleri yer almaktadir. Laboratuvarlarin tip olarak siniflandirilmasi, esas olarak
laboratuvarlarin bagimsizliklarinin bir 6lgutiidir. Ancak bu siniflandirmanin gereginin
aranmasi ise zorunluluk teskil etmemekte ve ilgili standartta bu siniflandirmanin
“Musterilerinin, kurulusun muayene isini tarafsiz bir sekilde gerceklestirme yetenegine
olan giivenini gliclendirir” ifadesi ile belirtiimektedir. ilgili standart kapsaminda yeterlilik
alan ve akredite olan bir tedarikgci bahse konu standardin Tarafsizlik ve Bagimsizlik baslikh
4.1. maddesi geregi Saglk Tesislerimize sunacagi hizmetlerde Uretici veya kurum farkliligi
gbzetemez ve “Muayene kurulusu Gst yonetiminin, tarafsizlikla ilgili bir taahhtdi olmalidir”
Maddesi geregi taahhtdi mevcuttur. Bu taahht ile laboratuvarlar icin tip belirlemelerinin
Muayene - Validasyon Hizmet allminda ve / veya akreditasyon c¢alismalarinda
Kurumlarimizin biyomedikal metroloji ¢alismalarinda gereklilik veya yeterlilik kriteri

olarak gériilmemektedir.

TIBBi CIHAZLARLA iLGiLi MAL VE HiZMET ALIMI iSLEMLERI
HAKKINDA 2010/11 SAYILI GENELGEYE GORE AKREDITASYON
KAPSAMI NASIL ARANMALIDIR?

Tedavi Hizmetleri Genel Mudurligi’nin 01.03.2010 tarih ve 8310 sayili “Tibbi Cihazlarla
ilgili Mal ve Hizmet Alimi islemleri” konulu genelgesinin 2.6. maddesinde belirtildigi
Uzere 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 élgciimlerde 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.
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HiC BiR KALITE SISTEMi VEYA AKREDITASYON ARANMAMALI MI?

Yukaridaki degerlendirmeler ve sektériin durum analizi sonucunda tim biyomedikal
tirlerde akreditasyonun saglanmasi miimkiin olmadigi, akreditasyonun bir zorunluluk degil
gonullilik esasina dayandigi, TS EN ISO 17025 standardinin “Giris” bashkl maddesinde ve
TS EN I1SO 17020 standardinin “Yonetim Sistemi Sartlari” baslikl maddesinde belirtildigi
Uzere asgariyénetim gerekliligi olarak TS EN 1SO 9001 “Kalite Yonetim Sistemleri— Sartlar”
standardinin saglanmasi biyomedikal metroloji hizmetleri igin yeterli gériilmektedir.

BU KILAVUZA UYGULANMASINA SEKTOR UYUM SAGLAYABILIR Mi?

Kurum Baskanligimiza bagl Kamu Hastaneleri Birlikleri ve biinyesindeki Saglik Tesislerinde
edinilecek olan Biyomedikal Metroloji Hizmetlerinin bu kilavuzun yayimlandigi tarih
itibariyle, glincel versiyonlari dikkate alinarak tedarik faaliyetlerinin hizmet alimi ve / veya
uygulanmasi saglik hizmet sunumunun sirdirilebilirligini saglayacakdr.

Sektorel gelisim ve Kurumsal Kapasite Analizleri goz oniine alindiginda biyomedikal
metroloji faaliyetlerinde tiim biyomedikal turlerde yeterlilik saglanamayabilir. Bu nedenle
bir gecis donemi 6ngorilmustir. Hali hazirda kurum ve kuruluslarca yeterliligi saglanan
biyomedikal tiirlerin yer aldigi biyomedikal donanimlara yonelik hizmet alimlarinda bu
kilavuzun gerekleri kilavuza esas resmi yazinin yayimlandig tarih itibariyle tedarik edilecek
veya uygulanacak olan hizmetlerde uygulanacaktir. Sektérel ve kurumsal gelisim gerektiren
biyomedikal tirlerde uygulanacak olan metroloji hizmetleri icin 2016 yili itibariyle hizmet
tedarik ve uygulamalara gecilecektir.

Buna gore “Referans Standartlar Tablosu” bashgl altinda iki tablo olusturulmustur.
“A. Suregelen Hizmet Standartlari” bolimi kilavuzun vyayinlanmasina miteakip
degerlendirilmesi, “B. Gelistirilecek Hizmet Standartlar” boliminin ise 2016 Yili Ocak ayi
itibariyle degerlendirilecektir.

Ulusal kapsamda olmak kaydi ile sektorel ve kurumsal kapasite olarak birtakim biyomedikal
tirlerde uygulama yeterliliginin saglanamamasi durumunda ise bu biyomedikal tiirlerde
biyomedikal metroloji faaliyeti aranmamalidir.

HiZMET YETERLILIK BELGESIi (TSE — HYB) ARANMALI MIDIR?

Tibbi cihazlar igin teknik hizmet saglayicilarinin hizmet yeterlilik kriterleri “TS 12426 :
Yetkili Servisler - Tibbi Cihazlar igin - Kurallar” standardinda tanimlanmaktadir. Bahse
konu standardin, “Konu, Tarif, Kapsam” baslikli boéliminde, 0.2.2. numarali maddesinde
yetkili servis tanimi igin “TS 12361 : Yetkili Servisler — Genel Kurallar” standardina atif
yapilmaktadir. Atf 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 icin - Kurallar” standardinin
“Kurallar” bashkli 1. Maddesinde yer alan igerigin biyomedikal teknik hizmetler kapsaminda
yer alan bakim, onarim, kurulum / s6kiim ve yenileme / yiikseltme hizmeti iceren teknik
hizmet saglayicilarina yonelik oldugu gortlmustir.
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PERSONEL NIiTELiGi VE EGiTiM YETKiNLiGi NASIL OLMALIDIR?

Hizmet alimi ve / veya kurumsal kapasiteler ile yerine getirilecek olan tim biyomedikal
metroloji faaliyetlerinde insan kaynagi birincil 6neme sahiptir.

Biyomedikal Metroloji Hizmet tedarikgileri ile referans donanim tedarikgilerinin sunmus
oldugu egitimlerin cihaz kullanim egitiminin disina ¢ikamayacagl ve resmi bir basari
sertifikasi saglayamayacaklari géz 6nine alinmalidir.

BiyomedikalMetrolojiHizmetlerisunankurumvekuruluslarinlaboratuvarakreditasyonlarina
(ISO 17025 ve ISO 17020 gibi) sahip olmasi akredite egitim saglayabilecegi anlamini
tagimamaktadir. Akredite personel belgelendirme kuruluslarinin “EN ISO/IEC 17024 :
Uygunluk Degerlendirmesi - Personel Belgelendirmesi Yapan Kuruluslar icin Genel Sartlar”
standardi geregi Turk Akreditasyon Kurumu tarafindan akredite edilmesi gerekmektedir.

Vaka ¢alismasi:

Dokim atodlyelerinde istihdam edilmek Uzere, aliminyum ve aliminyum
alasimlarin ergitme kaynaklarinda gorevlendirilecek olan personelin edinmesi
gereken egitim icerigi “Kaynakgilarin yeterlilik sinavi - Ergitme kaynagi - bolim
2: Aliminyum ve aliminyum alasimlari” baslikh TS EN ISO 9606-2 standardina

uygun olmalidir. Bu kapsamda edinilecek olan egitimin TS EN ISO 17024
Standardina goére akredite personel belgelendirme kurulusu olan ve yetkinligi
Turk Akreditasyon Kurumu’nun internet sayfasinda AB-0002-P Akreditasyon
Numarast ile yayimlanan Orta Dogru Teknik Universitesi’nden edinilmesi uygun
olacaktir.

Saglik Tesislerinde bulunan, metrolojiye tabii tim biyomedikal tirlere yonelik metroloji
egitiminin batinlesik ve kompleks icerigi géz 6niine alinmahdir. Bu kompleks egitim
iceriginde biyomedikal donanimlarin kullanildigl insan anatomisi, teknik uygulamalar ve
hesaplamalarin bulunmasi gerekmektedir. Egitim alinacak kurum veya kurulusun ticari
sicilinin egitim unvanini icermesi, 652 sayili Milli Egitim Bakanhginin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararname geregi Milli Egitim Bakanligi’ndan yetkili bir kurum
olmasi veya mevzuatlar cercevesinde personel belgelendirme yetkisinin olmasi gerektigi
g6z onlinde bulundurulmalidir. Temel metroloji ve sahip oldugu yeterlilik kapsamlarinda
TUBITAK — UME yetkin egitim kurumu olarak degerlendirilebilir.

Bu degerlendirmelerisiginda, biyomedikal metroloji hizmetleriniyerine getirecek olaninsan
kaynaginin yeterliligi Orta Ogrenim, On Lisans, Lisans ve / veya Yiiksek Lisans programlarina
gore degerlendirilmesi gerekmektedir. Ancak sorumlu midir veya laboratuvar midird
olarak nihai degerlendirme ve yetki sahibinin saglik hizmeti ve teknik hizmet alaninda
yeterliligi aranabilir.

Personel niteliklerinde degerlendirilecek olan temel unsur egitim programlari sonucunda
sahip olunan tnvan kabul edilir. Buna gore; performans ve giivenlik degerlendirmesi
amaciyla uygulanacak olan metroloji faaliyetlerinde yer alacak olan personelin mesleki
yeterlikler, biyomedikal donanimlarin teknolojik altyapisi dikkate alinarak hazirlanmalidir.
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Tercihen alan uzmanlarinin mesleki yeterliligin bulunmasi biyomedikal donanimlarin
butiincul degerlendirilmesini saglayacakdr.

Mevcut durumda, biyomedikal metroloji alaninda faaliyet gosteren insan kaynaginin,
tim biyomedikal tilrlerdeki donanimlara yodnelik metroloji egitimi alabilecegi ve
yetkilendirilebilecegi bir kurum /kurulus bulunmadiginin géz 6niine alinmasi gerekmektedir.
Ancak; mevzuatlar geregince, yetkili kamu otoriteleri tarafindan onaylanmis kurum
veya kuruluglarin bulunmasi, kurulmasi durumunda bunlara iliskin mevzuat gerekleri ve
yeterlilikleri uygulanmalidir.

Vaka ¢alismasi:

Hemodiyaliz Sistemlerinin periyodik performans olgim faaliyetleri igin
tercih edilecek olan personel niteligi iki farkli sekilde olabilir. Birinci personel
nitelik matrisinde aranacak olan sartlarda, sistemlerin performans testlerini
gerceklestirmek Uzere kimya, biyoloji gibi fen bilimleri mezunu bir personel ile
birlikte glivenlik testlerini gerceklestirecek bir elektrik, elektronik, haberlesme
gibi teknik alan mezunu personel bulunmalidir. ikinci personel nitelik matrisinde
ise diyaliz, biyomedikal, tip elektronigi gibi alan uzmani bir personel bulunabilir.
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Vaka ¢alismasi:

Manyetik Rezonans Goruntiileme Sistemlerinin periyodik performans 6l¢im
faaliyetleri icin tercih edilecek olan personel niteligi iki farkli sekilde olabilir.
Birinci personel nitelik matrisinde aranacak olan sartlarda, sistemlerin
performans testlerini gerceklestirmek tzere fizik, saglik fizikgisi gibi alan
uzmani bir personel ile birlikte glivenlik testlerini gerceklestirecek bir elektrik,
elektronik, haberlesme gibi teknik alan mezunu personel bulunmalidir. ikinci
personel nitelik matrisinde ise tibbi goriintlleme uzmani, biyomedikal, tip
elektronigi gibi alan uzmani bir personel bulunmalidir.

Vaka ¢alismasi:

Temiz Oda ve Havalandirma Sistemlerinin periyodik performans olgim
faaliyetleri icin tercih edilecek olan personel niteligi iki farkli sekilde olabilir.
Birinci personel nitelik matrisinde aranacak olan sartlarda, sistemlerin
performans testlerini gerceklestirmek Uzere eczaci, fizik, kimya gibi alan

uzmani bir personel ile birlikte glivenlik testlerini gerceklestirecek bir makine,
mekatronik, endlstriyel tasarim gibi teknik alan mezunu personel bulunmalidir.
ikinci personel nitelik matrisinde ise iklimlendirme, biyomedikal gibi alan
uzmani bir personel bulunmalidir.
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REFERANS STANDARTLAR KAPSAMINDA HANGi TESTLER
UYGULANACAKTIR?

“Referans Standartlar Tablosu” nda yer alan standartlar, kapsami geregi performans ve
glvenlik kriterlerini icermektedir. Bu kapsamda her donanima 6zel elektriksel, kimyasal,
elektrik ve radyasyon giivenligi ve malzeme vyeterlilikleri acgisindan farkl 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 guivenligi basta olmak lzere uygulanabilir performans testlerini
icermektedir. Buna gore gerceklestirilecek olan testlerin uygulanabilirlik kriterleri,
donanima herhangi bir teknik miidahale yapmaksizin 6lglilebilecek parametreleri olarak
tanimlanabilir.

BIiYOMEDIKAL METROLOJi HIZMETLERININ MUAYENE VE
KABULU NASIL YAPILMALIDIR?

“Hizmet Alimlari Muayene ve Kabul Yonetmeligi” ve “Mal Alimlari Denetim Muayene
ve Kabul islemlerine Dair Yonetmelik” lerinin ilgili maddelerine gére “gdrevlendirilecek
olanlarin tamaminin isin uzmani olmasi zorunludur.” gerekliligi belirtilmistir.

Kurumiciverilen egitimler ve referans gorev alanlari sebebiile biyomedikal metroloji hizmet
alimlari ile referans donanim tedarik dékiimantasyon siireglerinde, muayene ve kabul
faaliyetlerinde Genel Sekreterlikler biinyesinde bulunan Mali Hizmetler Baskanligi’'na bagh
Klinik Mihendislik Hizmetleri Biriminin yer almasi saghk hizmetlerinin strdurdlebilirligi ve
etkin kaynak yonetimi agisindan uygun olacaktr.

BiYOMEDIKAL METROLOJI HiZMETi KAPSAMINDA AYAR VE
ONARIM YAPILIR MI?

Biyomedikal nitelikli dayanikli tasinirlarin performans ve givenlik amagh metroloji
faaliyetlerinin bagimsiz kuruluslar tarafindan yapilmasi gerekmektedir. Bu gereklilik
uluslararasi kalite literatirinde ve temel kalite standartlarinda yer edinmistir. Buna
gore bagimsizlik ve tarafsizlik icerisinde sunulan hizmetlerde bakim, onarim, ayarlama,
yukseltme ve yenileme faaliyetleri ile metroloji faaliyetlerinin ayri tutulmasi en ideal
yaklasim olarak sunulmaktadir.

Teknik hizmet ve mal tedarikgilerinin es zamanli biyomedikal metroloji hizmet sunumu
kalite ve akreditasyonun bagimsizlik ilkesine aykirilik olusturacaktir. Farkli donanim, insan
kaynagi, egitim ve kurumsal yeterlilik gerektiren metroloji hizmetleri ile diger teknik
hizmetler ve mal tedariginin birbirinden ayristirilmasi esastir. Ancak kurum ici kaynaklarin
kullanilmasi durumunda bu ayrisim aranmaz. Kurumsal kaynak yonetimi ile saglik hizmet
sunumundaki kalite ve verimlilik gerekleri metroloji faaliyetlerinin diger biyomedikal
teknik hizmetler ile beraber olarak es kaynak kullanimi ile gergeklestiriimesine imkan
saglamaktadir.
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Vaka ¢alismasi:

Malatya ili Kamu Hastaneleri Birligi’ne bagli Malatya Akc¢adag 75. Yil Devlet
Hastanesi’'nin 01.01.2013 tarihi itibariyle 12 aylk periyodik bakim sézlesmesi
imzalamis oldugu 13 kalem anestezi cihazinin biyomedikal metroloji hizmetini,
bakim isini yUklenen tedarikgiden bagimsiz, yetkinligi ve vyeterliligi ilgili
kurumlarca yeterliligi onaylanmis tlizel kisilerden veya kurum ici kaynaklardan
edinilmesi gerekmektedir. Boylece hizmet tedarikgilerinin hizmet dogruluklari,
bir geri bildirim gergevesinde gergeklestirilebilir.

KULLANILMAMIS, YENi ALINMIS DONANIMLARA BiYOMEDIKAL
METROLOJI UYGULANIR MI?

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

e Yeni alinmis ve depoda bekletiimis biyomedikal donanimlar kullanima
verilmeden dnce metroloji hizmet siiresi dolduysa tekrar metroloji hizmetine tabiidir.

e Yeni alinmis ve beklemeksizin kullanima sunulacak olan biyomedikal donanimlar
metroloji hizmet siiresi dolana kadar tekrar metroloji faaliyetine tabii tutulmaz.

Sonug olarak, biyomedikal donanimlar, kaynagina bakilmaksizin, tim tedarik sireglerinin
sonunda ve kullanima verilmeden 6nce eger metroloji hizmet sliresi tamamlandi ise,
hizmet periyodu tamamlandi ise tekrar biyomedikal metroloji faaliyetine tabiidir. Tedarik
siireglerinde metroloji gegerlilik stiresi dikkate alinmahdir.

Vaka ¢alismasi:

ihale yolu ile satin alinmis olan transport kiivéz ve tansiyon aletlerinin teknik
sartnamelerinde “s6zlesmenin imzalanma tarihi itibariyle her donanim
icin ayri ayri diizenlenmis, en az 9 ay gecerli metroloji raporu bulunmahdir.”

Sarti aranmistir. Boylece bu donanimlara ait metroloji hizmeti, etiket ve
raporlamalari 9 aylk saglik hizmet siresince izlenebilir ve gecerli kilinmisg
olacaktir. Kullanima verilmeden &6nce tekrar metroloji faaliyeti uygulanma
zorunlulugu bulunmamaktadir. Hizmet gegerlilik suresi sona erdiginde kurum
ici veya kurum digi kaynaklar ile biyomedikal metroloji hizmetinin saglanir.
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Vaka ¢alismasi:

01.01.2014 tarihinde biyomedikal metroloji faaliyeti uygulanan ve hizmetin 6 ay
gecerlilik siiresi bulunan tasinabilir ventilatdr cihazi Kocaeli ili Kamu Hastaneleri
Birligi'nden Malatya ili Kamu Hastaneleri Birligi’/ne 01.02.2014 tarihinde
bedelsiz devir olmustur. Devir sonrasinda, kullanima verilmeden 6nce tekrar
metroloji faaliyeti uygulanma zorunlulugu bulunmamaktadir. Hizmet gegerlilik
suresi sona erdiginde kurum igi veya kurum disi kaynaklar ile biyomedikal
metroloji hizmetinin saglanir.

Vaka ¢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 6 aydir kullaniimayan bu
Urlinler 02.09.2014 tarihinde KVC Servisine kullanima verilmistir. Ancak
metroloji gecerlilik sliresi sona eren bu Urlinlin saghk hizmet sunumunda
kullanilmamasi, kurum ici veya kurum disi kaynaklar ile bir an 6nce biyomedikal
metroloji hizmetinin saglanmasi gerekmektedir. Bu siire igerisinde bu Urin
ikame edilerek saglik hizmet sunumu aksatilmamalidir.

Tedarik veya devir sliregleri sonunda kurulum gerektiren biyomedikal donanimlar altyapi
yeterlilikleri, teknik servis uygulamalari ve gevresel etmenler sebebi ile kurulum sonrasi
metroloji hizmetine tabiidir. Kurum icerisinde tekrar kurulum hizmetinin uygulandigi tim
biyomedikal donanimlar tekrar metroloji hizmetine tabiidir.

Vaka ¢alismasi:

01.01.2014 tarihinde merkezi satin alma ile edinilmis olan Monoplan Anjiyografi
Sistemi saglik tesisine 01.03.2014 tarihinde kurulmus ve teslim edilmistir.
Kurulum sonrasinda mutlaka biyomedikal metroloji faaliyeti uygulanmalidir.
12 ay gecerli olacak biyomedikal metroloji faaliyeti uygulanmasinin ardindan

teslim tarihi itibariyle 6 aydir kullanilmayan bu sistem 01.06.2014 tarihinde
kullanima agiimistir. Metroloji gegerlilik siiresi sona ermeyen bu sistem metroloji
gecerlilik stiresince tekrar metroloji faaliyeti uygulanmadan kullanilabilir. Sistem
01.09.2014 tarihinde bulundugu konumdan farkl bir alana tasinarak tekrar
kurulmustur. Kurulum sonrasinda mevcut metrolojinin gecerliligi sona ermistir.
Uriin glivenliginin saglanabilmesi igin bulundugu yeni alanda tekrar metroloji
faaliyeti uygulanmalidir.
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SUREGELEN MAL VE HiZMET ALIM SURECLERi NASIL
YONETILMELIDIR?

Hizmet akdi devam eden, dénemsel Biyomedikal Metroloji Hizmet Alimlarinda bu kilavuzun
gerekleri aranmaz.

Vaka ¢alismasi:

Sakarya ili Kamu Hastaneleri Birligi 01.01.2014 tarihinde Yenikent Devlet
Hastanesi biinyesindeki 650 Biyomedikal Donanim icin 3 ay icerisinde
tamamlanmak lizere biyomedikal metroloji hizmet alim s6zlesmesi imzalamistir.
Bu hizmet akdi kapsaminda gerceklestirilecek olan faaliyetlerde eger sézlesme
hiikiimleri imkan saghyor ise bu kilavuzun gerekleri uygulanmalidir.

Hizmet akdi devam eden, yillara sair sézlesmesi bulunan Biyomedikal Metroloji Hizmet
Alimlarinda bu kilavuzun gerekleri aranir.

Vaka ¢alismasi:

Ordu ili Kamu Hastaneleri Birligi 01.01.2014 tarihinde biinyesindeki tiim
saglik tesislerinde uygulanmak uzere 2 yillik Klinik Mihendislik Hizmet alim
sozlesmesi imzalamistir. Bu sézlesme kapsaminda biyomedikal metroloji
faaliyetlerinin sorumlulugu yiiklenici 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 kullanilmak Gzere 2 Doppler Ultrasonografi Sistemi alimi igin
mal alim ihalesine ¢ikmistir. Bu mal alim siireci heniiz tamamlanmamistir. Bu

mal alimi kapsaminda gergeklestirilecek olan faaliyet ve sartlarda bu kilavuzun
gerekleri uygulanmali, alinacak olan sistemlerde teslimat 6ncesinde gerekli
metroloji hizmeti aranmalidir. Bu uygulamalar icin gereken satin alma islemleri
ve zeyilnameler diizenlenir.

Tedarik streci tamamlanmis, s6zlesmesi imzalanmis, referans donanim mal alimlarinda
kamu zararinin olusmasi durumunda tedarikci ile isbirligi saglanabilir. Isbirliginin
kurulamamasi durumunda uygunsuz referans donanimlar diger biyomedikal teknik
hizmetlerin (bakim, onarim gibi) uygulanmasi sirasinda kullanilabilir.
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2
KHB 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 goris, proje, arastirma ve benzeri hizmetlerin verilmesine yonelik (...)” hizmet
tedarigi saglanabilir.

Bu yonetmelik kapsaminda Kurum disina hizmet tedarigi amaciyla gergeklestirilecek olan
¢alismalar igin ilgili KHB ve bagh saglik tesislerinden destekleyici talebi ile ylritilecek
¢alismalar icin Genel Sekreterliklerimizden 6n izin alinmasi gerekmektedir. Destekleyici 6n
izin formunu diizenleyip dilekge ile bagvurusunu gergeklestirir. Tibbi hizmetler bagkanligimiz
blinyesinde bulunan 6n izin talebi inceleme komisyon kararinin sonucu destekleyiciye
Kamu Hastaneler Kurumu’na iletilmek tzere teslim edilir.

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

HANGI BiYOMEDIKAL DONANIMLAR METROLOJIYE TABIiDiR?

Biyomedikal Metroloji Hizmetleri kapsaminda biyomedikal dayanikh tasinirlarin performans
ve glivenlik acisindan yeterliliklerinin teknik agidan degerlendirilmesini saglar. Ancak her
biyomedikal dayanikli tasinir periyodik biyomedikal metroloji faaliyetine tabii degildir.

Her o6l¢llebilir parametre biyomedikal metroloji hizmetleri kapsaminda degerlendirilemez.
Biyomedikal metroloji faaliyetler kapsaminda 6lglimlenecek olan parametreler dncelikle
Uriin glivenligi ve performans degerlendirmesine esas olmalidir. Ornek olarak 6lgiim
parametrelerinin nitelik ve nicelik degerlendirmeleri sonucunda, biyomedikal tiire gore
degisiklik gostermekle beraber, asagidaki degerlendirmeleri yapilabilir kilinmahdir.

o Radyasyon Giivenligi

o Elektriksel Giivenlik

o Kimyasal Guivenlik

° Hassasiyet Ve Dogruluk

° Sinyalizasyon Ve Fonksiyon Uretimi gibi.

Yukarida 6rnekleri sunulan degerlendirmeler 1siginda biyomedikal metroloji hizmetine tabii
dayanikh tasinirlar MKYS’de tanimlanan biyomedikal tirlerine gére “Referans Standartlar
Tablosu” nda listelenmistir. Bu listeler ile metroloji faaliyetine tabii olan donanimlar ile
uygulanacak hizmetlere ait referans standartlar eglestirilmistir.

Elektriksel Manyetik Uyumluluk (EMC) testleri ise dretim sonu kalite uygunluk
testleri icerisinde yer almakta olup biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda

degerlendirilmemektedir.
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A\
T\

ELEKTRIKSEL GUVENLIK TESTIi HANGi DONANIMLARDA UYGULANIR?

Sebeke gerilimi (monofaz — 220V) ve (g fazli gerilim (trifaz — 380 V) ile calisan tiim
biyomedikal donanimlara Elektriksel Glvenlik Testi uygulanir. Buna gére tasinabilir, sabit
kurulum gerektiren, sebeke ve (i¢ fazl gerilimine direkt bagli olan tiim tasinirlara Elektriksel
Guvenlik Testi uygulanir. Uygulanacak olan bu testler ve igerikleri ilgili ulusal ve uluslararasi

standartlarda tanimlanmaktadir.

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

glvenlik testi uygulanmamalidir.

TASINABILIR BIYOMEDIKAL DONANIMLARDA METROLOJI NASIL
GEGERLI KILINIR?

Biyomedikal nitelikli dayanikli tasinirlarin teknik yapisi ve isletme alani geregince tasinabilir
dzelligi bulunabilir. (Orn. Tasinabilir kiivdz, tansiyon aleti, seyyar ameliyat lambasi gibi.) Bu
dayanikh taginirlarin saglik hizmet sunumu geregince tasinmaz olmasi mimkiin degildir.
Ancak; metrolojinin geregi olarak “Grinin lokasyonunun degistirilmesi 6lcim raporunu
gecersiz kilar ve yeni lokasyonunda tekrar metroloji gerektirir.” ifadesi genel gecer kabulde

yer almaktadir.

Endustriyel metrolojinin referans alinmasiyla edinilen bu alginin biyomedikal teknolojide
uygulanabilirligi bulunmamaktadir. Taginabilir 6zellikte Uretilen donanimlarda uygulanan

metroloji hizmetinin sabit donanimlarda oldugu gibi gecerliligi bulunmaktadir.
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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 ISO 17020 : Cesitli Tipteki Muayene
Kuruluglarin Calistirilmalari 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 icin Genel Sartlar / 02.01.2014

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

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

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

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

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

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

12. 01.03.2010 Tarih ve 8310 Sayih “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
15. 29.11.2013 Tarih ve 4605 Sayili “Dayanikh Tasinirlar Hakkinda” Konulu Genel Yazi
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16. TedaviHizmetleri Genel MUdrlGgu’niin 01.03.2010 Tarih ve 8310 Say1l1 2010/2011
Genelgesi

17. Saglik Bakanligi / 2013 - 2017 Stratejik Plan

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

19. Bakanlar Kurulu / Saglik Bakanhgi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat 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 $6zIigii — Temel ve Genel Kavramlar, ilgili
Terimler (VIM), JCGM 2008

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

23. Saglik Bakanligi Strateji Gelistirme Baskanligi'nin 10.11.2011 Tarih ve 10711 Sayih
“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 Bagkanligi’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 Yuritiilecek Calismalar ile ilgili Usul ve Esaslar Hakkinda Yonerge” ve Ekleri
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EK1 :ORNEK BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPOR VE ETIKET
TASARIMI

ORNEK KAPAK SAYFASI TASLAGI

FIRMA / KURUM ANTEDI
i i i METROLOJI
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU il

Rapor No : IRapor Tarihi R ]
‘& |Uygulama Tarihi
g Laboratuvar Yerinde
4 |Uygulama Yeri 1| Teslim Tutanak No : Nezaret Eden

Teslim Tarihi

Birlik : Lot/ Parti No
& |Saglik Tesisi : Seri No
;—9' Kunye No : Bulundugu Yer
ﬁf Biyomedikal Tur : Bulundugu Brans

Biyomedikal Tanim - Zimmet Sahibi

Test Sayisi : | [Rapor Sayfa No . Sayfa

BILGILERI

Referans Standartlar : 3:

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

HIZMIET [ METROLOIT | [ DONANIV | HIZMET

& KULLANIMA UYGUNDUR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
=]
g v ! Donanim Sorumlusu Adi
a Soyadi Imzasi
w
=
o
e
E § Laboratuvar Yéneticisinin / Sorumlu Midirin Uzman Gorusudir.
&
o
w
o
LABORATUVAR YONETICISI / SORUMLU MUDUR
- ADI-SOYADI
< ? UNVANI : FIRMA / KURUM
E 2 MUHRU
IMZA
B e e h e e e T e L g g e e e~ i e el e U b e e
E LS U KT YRy S 2SS T 110 g O T
‘D [Burapor kismi pargaiar halinde kuilanism sz, degedendiriiemez
-
D [Burapor sorumiu kurum ydnetiminin bilgsi diginda paylagiemaz, dagrtiam az, kismen dahi ofsa kullandemaz.

FIRMA / KURUM ANTEDI
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ORNEK KAPAK SAYFASI TASLAGI

FIRMA / KURUM ANTEDI

BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU METROLO!I
ETIKETI
= Standart No IRevizyon Tarihi I
= = Standart Bashgi
= g, Test Madde No ITes( Uygulama Tarihi I
= [Test Bashg
Biyomedikal Tanim
2 2 [Marka Model
sz : -
] § Lot / Parti No Seri No
2 S [izlenebilirlik
Sertifika No | Gecerlilik Siiresi |
= |Parametre Tanimi Parametre Birimi
=l Olgiilen Katalog Araligi : Belirsizlik Tipi
2 T
@
2-
3 Belirsizlik Bilegenleri
[=3
—
L=l
OS: Referans | Gozlemlenen | Belirsizlik | Sapma / Fark Edilebilir Yeterlilik
(o0 Deger Deger Degeri | Miktan-Yiizdesi | Deger Araligi |Degerlendirmesi
§ 1 Gecti / Kaldi
s 2 Gegti / Kaldy
8 3 Gecti / Kald:
S Gecti / Kaldi
2 § Adi
= = Soyadi
= 3 .
3 = Unvam
E B Brangi
=
~ wv
= = Imza
TSRS T ST peTSST v SreT Tt Ut Rty e brterr ettt bryon ettt torar et dtrermerT
_E U SN ———
D [Burapor ksmi pergalar halinde kullandamaz, degerlendiriiemez.
-
S [Burapor sorumiu kurum yanetiminin bilgsi diginda paylagdamaz, dagstiamaz, kesmen dahi ofsa kullandamaz.

FIRMA / KURUM ANTEDI
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ORNEK KANTITATIF RAPOR SAYFASI ORNEGI

FIRMA / KURUM ANTEDI

KLINIK MUHENDISLIK YONETIM BiRimi
KAL METROLOJI FAALIYETLER]

i i i METROLOJI
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU ETIKETI
__ |Standart No |Revizyon Tarihi I
-4
= & [Standart Baghg
= 9 [Test Madde No |Test Uygulama Tarihi |
@ [Test Basghg
Biyomedikal Tanim
2 = [Marka Model
< Z - :
b § Lot / Parti No Seri No
L FTE T
w2 [izlenebilirlik
Sertifika No |Gegerlilik Suresi |
‘= |Parametre Tanimi Parametre Birimi
4 |Oiciilen Katalog Araligr : Belirsizlik Tipi
2 =
s 2
,§ Belirsizlik Bilegenleri g
=3 -
Eel
_g Referans | Gozlemlenen | Belirsizlik | Sapma / Fark Edilebilir Yeterlilik
= Deger Deger Degeri | Miktari-Yiizdesi | Deger Aralig |Degerlendirmesi
z |1 Gegti / Kaldi
g 2 Gegti / Kaldi
= E Gegti / Kaldi
3 Gecti / Kaldi
D z Adi
<
=:D: g Soyadi
e 2 Unvani
g £ Bransi
N i
= = imza
s Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam ....... Sayfadan ibaret olup, yukanda kiinye bilgileri belirtilen bi | di ozel dii
E ihirs G k ik imzasiz veya 1slak imzasiz in gegerliligi t k
g Bu rapor kismi parcalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.
= Bu rapor sorumlu kurum yo in bilgisi diginda I dagitil kismen dahi olsa kullanilamaz.

FIRMA / KURUM ANTEDI
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ORNEK KALITATiF RAPOR SAYFASI ORNEGI

FIRMA / KURUM ANTEDI

BIYOMEDIKAL METROLOJIi RAPORU METROLOI
ETIKETI
= Standart No : IRevizyon Tarihi : I
= Standart Bashgi
= g Test Madde No ITesl Uygulama Tarihi  : I
= [Test Bashg:
Biyomedikal Tanim
2 2 [Marka : Model
sz ‘ »
] § Lot / Parti No i Seri No
E S [izlenebilirlik
Sertifika No : | Gecerlilik Siiresi
= |Gozlem Tanimi :
-
-'6‘ Gozlenen Katalog Aralig : [Belirsizlik Tipi
-
= 1-
= o .
= |Belirsizlik Bilesenleri
~ -
Yeterlilik
s = Sorgu Parametresi Gozlemlenen Parametre Degerlendirmesi
= é Gecti / Kaldi
S 22 Gecti/ Kaldi
23 Gecti / Kalds
. Gegti / Kaldi
=) = Ad
<
iy e Soyadi
= S .
2 2 Unvam
g B Brangi
=
~ v
= = Imza
B e e g e e e T L et 2y e e e~ i s el e U b e e
é I U5 U I e VY-S T2 G S TG DU T S
D [Burapor ksmi pargalar halinde kullandamaz, degerlendiriiemez.
-
3 |Burapor sorumlu kurum ySnetiminin bilgisi disinda paylaglamaz, dagtdamaz; kismen dahi ofsa kullandamaz.

FIRMA / KURUM ANTEDI
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ORNEK ETIKET TASLAKLARI

KULLANIMA UYGUNDUR.

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

TKHK Klinik Miuhendislik Yonetim Birimi
Kunye No :10234391231

Rapor No :2014-07-512 .
Uyg. Tarihi :23.07.2014 N

Gecerlilik :23.02.2014

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
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EK2 :REFERANS STANDARTLAR TABLOSU

Biyomedikal Metroloji Faaliyetlerinin gergeklestiriimesi sirasinda saglik hizmet sunumunda
aksakliklara sebep olmamak, glinimuz metroloji hizmet sunumunun uygulanabilirligi,
saglik tesislerinin ve hizmet saglayicilarinin problem yasamamasi adina referans standartlar

tablosu ikiye ayrilmistir.
A.SUREGELEN HiZMET STANDARTLARI

Suregelen Hizmet Standartlari, gliniimize kadar olan siireg icerisinde kendisine biyomedikal
metroloji faaliyetleri adi altinda hizmet alinabilen tirlere ait standartlari ifade etmektedir.

Standartlar A. tablosunda belirtilmistir.
B.GELISTiRILECEK HiZMET STANDARTLARI

Gelistirilecek Hizmet Standartlari, uygulanabilirlik agisindan alt yapi ve yetkin personel
yeterliligi elde edildikten sonra uygulamaya esas olacak standartlari ifade etmektedir.
Birimimizce bu standartlarin uygulamaya esas hale gelmesi 01.01.2016 tarihi olarak

ongorilmektedir. Standartlar B. tablosunda belirtilmistir.
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A.SUREGELEN HiZMET STANDARTLARI

BiYOMEDIKAL TUR STANDART KODU STANDART BASLIGI
_ TS EN 45501 Tarti Aletleri-Otomatik Olmayan-Metrolojik Ozellikler

Agirlik - Uzunluk Olgiim  DIN 865 Geometrik Uretim Ozellikleri (GPS) - Siniflandirma
Kurallari, Denetim Amaglari icin Kurallar - Tasarim, Ger-
eklilikler

DIN 866 Geometrik Uretim Ozellikleri (GPS) - Siniflandirma

Kurallari, Uretim Amaglari igin Kurallar - Tasarim, Gerekli-
likler

Agirlik - Uzunluk Olgiim  EURAMET CG 18 Otomatik Olmayan Tarti Aletleri ve Kalibrasyon Rehberi

TS EN 60601-2-24 Elektrikli Tibbi Cihazlar - Béliim 2-24: infiizyon Pompalari
Ve Kontrol Birimlerinin Giivenligi igin Belirli Ozellikler

Anestezi I1SO 80601-2-55 Elektrikli Tibbi Donanim - Boliim 2-55: Solunum Gazlari
Monitérizasyon Sisteminin Temel Glivenlik Ve Performans
Olgtimleri ile ilgili Gereksinimler

TS EN ISO 80601-2-13 !Elektrikli Tibbi Cihazlar-Béliim 2-13: Anestezi is ;
Istasyonlarinin Temel Performans Ve Temel Guvenligi Igin
Ozel Kurallar

Anestezi TS EN ISO 8835-2 Soluk Alma ile ilgili Anestezi Sistemleri - B&liim 2 - Anest-
ezi Soluma Sistemleri
TS EN ISO 8835-3 Soluk Alma ile ilgili Anestezi Sistemleri - Boliim 3 - Aktif
Anestezik Gaz Bosaltim Sistemlerinin Aktarim Ve Tasima
Sistemleri
Anestezi TS EN ISO 8835-4 Solunumla ilgili Anestezi Sistemleri - B&liim 4: Anestezik
Buhar Verme Cihazlari
TS EN ISO 8835-5 Sonumla ilgili Anestezi Sistemleri - Béliim 5: Anestezik
Ventilatorler
Benmari - Banyo DIN 12880 Elektrikli Laboratuvar Cihazlari - Isiticilar Ve inkiibatérler
EURAMET CG 20 Klima Odalarinin Kalibrasyonu, Kalibrasyon
Laboratuvarlari ile ilgili Rehber
Buzdolabi - Sogutucu DIN 12880 Elektrikli Laboratuvar Cihazlari - Isiticilar Ve inkiibatérler
Uniteler
EURAMET CG 20 Klima Odalarinin Kalibrasyonu, Kalibrasyon
Laboratuvarlari ile ilgili Rehber
Defibrillator TS EN 60601-2-4 Elektrikli Tibbi Donanim - Boliim 2-4: Kalp Defibrilatorl-
erinin Temel Giivenligive Onemli Performansi igin Belirli
Ozellikler
TS EN 61689 Ultrasonik-Fizik Tedavi Sistemleri-Alan Ozellikleri Ve 0,5
Mbhz ila 5 Mhz Frekans Araligindaki Olgme Yéntemleri
Diatermi - Radar - Ultra-  IEC 60601-2-37 Tedavi Edici Ultrason Ekipmanlari Ve Ultrasonik Goriintl-
sound - Diadinami eme Cihazlari ile ilgili Temel Giivenlik Ve Performans
Ozellikleri
IEC 60601-2-6 Mikro Dalga Terapi Ekipmanlari ile ilgili Temel Giivenlik Ve

Performans Ozellikleri
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A.SUREGELEN HiZMET STANDARTLARI

Diatermi - Radar - Ultra-  IEC 60601-2-62

sound - Diadinami
TS EN 60601-2-3

Diatermi - Radar - Ultra- TS EN 60601-2-5

sound - Diadinami
TS EN 60601-2-27

Efor TS EN 80601-2-30

TS EN 60601-2-25

EI

TS EN 60601-2-27
(Elektro Kardiyo Grafi)

TS EN 60601-2-47

EI-I

TS EN 60601-2-51
(Elektro Kardiyo Grafi)

IEC 61847

Elektro Cerrahi
- Damar Kapama

TS EN 60601-2-2

TS EN 60601-2-24

Etiiv - inkiibator - Firin EURAMET CG 20

TS 5151
TS EN ISO 10524-1

Flowmetre

IEC 60601-2-57

Fototerapi TS EN 60601-2-50

TS EN 60601-2-24

Yiiksek Hassasiyetli Tedavi Edici Ultrason Ekipmanlari ile
llgili Temel Guvenlik Ve Performans Ozellikleri

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-3: Kisa Dalga Tedavi
Donaniminin Giivenligi icin Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Cihazlar- B6lim 2-5: Ultrasonik Fizyoterapi
Donanimlarinin Giivenligi icin Ozel Kurallar

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

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

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2_-25: 5
Elektrokardiyograflarin Guvenligi Igin Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Donanim - B6liim 2-27: Elektrokardiyograf
Izleme Donaniminin Gerekli Performansi ve Givenligi lle
ilgili Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-47: Tasinabilir Elek-
trokardiyograf Sistemlerinin Gerekli Performansi Dahil,
Givenligi ile ilgili Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Donanim - Boliim 2-51: Kaydedici Ve Analiz
Edici Tek Kanalli Ve Cok Kanalli Elektrokardiyograflarin
Gerekli Performansi Dahil Giivenligi igin Belirli Ozellikler
(lec 60601-2-51:2003)/Not: Onay Bilgisi

Ultrasonik Cerrahi Sistemler - Olgme Ve Temel Karakteris-
tiklerinin Beyani

Elektrikli Tibbi Donanim -Boliim 2 - 2: Yiiksek Frekansli
Cerrahi Donaniminin Ve Yiksek Frekansh Cerrahi
Aksesuarlarin Temel Giivenligi Ve Gerekli Performansi igin
Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bliim 2-24: infiizyon Pompalari
Ve Kontrol Birimlerinin Giivenligi icin Belirli Ozellikler

Klima Odalarinin Kalibrasyonu, Kalibrasyon
Laboratuvarlari ile ilgili Rehber

inkiibatér-Kuru Havali

Basing Regiilatorleri - Tibbi Gazlar igin - B&liim 1: Basing
Regiulatorleri Ve Debimetreli Basing Reguilatorleri

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

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Boliim 2-50: Yeni Dogan Be-
beklerde Kullanilan Fototerapi Cihazlarinin Giivenligi igin
Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Béliim 2-24: infiizyon Pompalari
Ve Kontrol Birimlerinin Giivenligi igin Belirli Ozellikler
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A.SUREGELEN HiZMET STANDARTLARI

Holter TS EN 60601-2-47

EURAMET CG 20

infiizyon Pompasi TS EN 60601-2-24

TS EN 60601-2-19

Kiivoz TS EN 60601-2-20

EURAMET CG 20

Operasyonel Aydinlatma |EC 60601-2-41

TS EN ISO 17665-1

Otoklav TSEN ISO 11140-1

TSENISO 11140-3

Otoklav TS ENISO 11140-3

TS ENISO 11140-4

Otoklav TS EN 12347

TS EN 13060

Otoklav TS EN 14180

TS EN 285

Otomatik Enjektor TS EN 60601-2-24

TS EN 60601-2-24

Pipet TS EN ISO 8655-2

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-47: Tasinabilir Elek-
trokardiyograf Sistemlerinin Gerekli Performansi Dahil,
Givenligi ile ilgili Belirli Ozellikler

Klima Odalarinin Kalibrasyonu, Kalibrasyon
Laboratuvarlari ile ilgili Rehber

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bélim 2-24: infiizyon Pompalari
Ve Kontrol Birimlerinin Giivenligi icin Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-19: B(_ebek Kuvbz_!erinin
Temel Guvenligi Ve Gerekli Performansi Igin Belirli Ozel-
likler

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-20: Bebek Tasima
Kuvézlerinin Temel Giivenligi Ve Gerekli Performansi icin
Belirli Ozellikler

Klima Odalarinin Kalibrasyonu, Kalibrasyon
Laboratuvarlari ile ilgili Rehber

Cerrahi Armatiirler Ve Teshiste Kullanilan Armatiirler ile
ilgili Temel Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Saglik Mamullerinin Sterilizasyonu - Nemli Isi - Bolim 1:
Tibbi Cihazlar igin Sterilizasyon isleminin Gelistirilmesi,
Gegerli Kilinmasi Ve Rutin Kontroliine iligkin Ozellikler (Iso
17665-1:2006)

Saglik Malzemelerinin Sterilizasyonu - Kimyasal
indikatérler - Bélim 1: Genel Ozellikler

Saglik Malzemelerinin Sterilizasyonu - Kimyasal
indikatorler - Béliim 3: Bowie Ve Dick Tipi Buhar
Gegirgenlik Deneyinde Kullanilan Sinif 2 Indikator Sistem-
leri

Saglik Malzemelerinin Sterilizasyonu - Etilen Oksit - Bolim
3: Bowie Ve Dick-Tipi Buhar Penetrasyon Deneyinde
Kullanim igin Sinif 2 indikatér Sistemleri

Saglik Mamullerinin Sterilizasyonu - Kimyasal indikatérler
- Boltim 4: Buhar Gegirgenliginin Dedeksiyonu icin Bowie
Ve Dick-Tip Deneyine Alternatif Olan Sinif 2 indikatorler

Biyoteknoloji - Buhar Sterilizatérleri Ve Otoklavlar igin
Performans Kriterleri

Kugluk Buhar Otoklavlari

Otoklavlar - Tibbi Amaglar igin - Diisiik Sicakliktaki Buhar
Ve Formaldehit Otoklavlari - Ozellikler Ve Deney

Sterilizasyon - Buhar Otoklavlari - Biiyiik Otoklavlar

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Boliim 2-24: infiizyon Pompalari
Ve Kontrol Birimlerinin Giivenligi igin Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Béliim 2-24: infiizyon Pompalari
Ve Kontrol Birimlerinin Giivenligi icin Belirli Ozellikler

Laboratuvar Malzemeleri - Pistonlu Olgiilii Malzemeler
-Bolim 2: Pistonlu Pipetler
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A.SUREGELEN HiZMET STANDARTLARI

TS EN 60601-3-1

Puls Oksimetre / Spo2

All
Radyografik IEC 60526
Goriintileme

IEC 60580

Radyografik
Goriintileme

IEC 60601-2-63

IEC 60601-2-65

Radyografik IEC 60627

Goriintileme

Radyografik IEC 61223-2-6

Goriintileme
- -

Radyografik IEC 61223-3-5

Goriintuleme

Radyografik IEC 61674

Goriintuleme

IEC 62494-1

Radyografik IEC 80601-2-60

Goriintileme
IEC/PAS 61910-1

Radyografik
Goriintileme

IEC/TS 61223-1

TS EN ISO 80601-2-61

TS EN 60601-2-21/

Tibbi Elektrik Donanimi -B6liim 3-4: Deriden Gegen Oksi-
jen Ve Karbondioksit Kismi Basing izleme Donanimi igin
Temel Performans Kurali

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

Elektrikli Tibbi Cihazlat: - Bt‘_{li]m 2: Bebek Radyan
Isiticilarinin Guvenligi Igin Ozel Kurallar

X-Isini Temelli Cihazlarin Yiiksek Voltaj Kablosu Ve Fisi
Baglantilari

Doz Alani Olgiim Sonuglari

Agiz Disl Dis Goruntilemede Kullanilan X-Isini Ekipmanlari
ile ilgili Temel Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Agiz ici Dis Gériintiilemede Kullanilan X-Isini Ekipmanlari
ile ilgili Temel Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Teshis Amagli X-Isini Gorlintlleme Ekipmanlari - Genel
Amaglar Ve Mamografik Sacilim Onleyici Izgaralarin Ozel-
likleri

Tibbi Teshis icin Déner Anotlu X-Isini Tiipiinin Maksimum
Simetrik Radyasyon Alaninin Belirlenmesi

Tibbi Gorlintileme Departmanlarinda Kullanilan
Degerlendirme Ve Rutin Testler - Sabitlik Testleri -
Bilgisayarli Tomografide Kullanilan X-Isini Ekipmanlarinin
Goruntlleme Performansi

Tibbi Gorlintileme Departmanlarinda Kullanilan
Degerlendirme Ve Rutin Testler - Kabul Testleri - Dental
X-Isini Ekipmanlarinin Gorlintiileme Performansi

Tibbi Gorlntiileme Departmanlarinda Kullanilan
Degerlendirme Ve Rutin Testler - Kabul Testleri -
Bilgisayarli Tomografide Kullanilan X-Isini Ekipmanlarinin
Gorintlileme Performansi

Teshis Amacli X-Isini Ekipmanlari - Ozellik Cikariminda
Radyasyon Sartlarinin Kullanimi

iyonizasyon Odalarinda Kullanilan Dozimetreler Ve/Veya
X-lsini Goriintiilemede Kullanilan Yari iletken Dedektérler

Dijital X-Isini Goriintileme Sistemlerinin Maruziyet
indeksi - Genel Radyografi icin Tanimlar Ve Gereksinimler

Part 2-60: Dental Ekipmanlarin Temel Guvenlik Ve Perfor-
mans Olgiimleri ile ilgili Gereksinimler

Radyosyon Doz Dékiimantasyonu - Part 1: Radyografi Ve
Radyoskopi Ekipmanlari

Tibbi Gorlintiileme Departmanlarinda Kullanilan
Degerlendirme Ve Rutin Testler - Genel Gorlsler
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A.SUREGELEN HiZMET STANDARTLARI

IEC/TS 61223-2-1

Radyografik TS EN 60336

Goriintileme

TS EN 60522

Radyografik TS EN 60601-1-3

Goriintileme

TS EN 60601-2-28

Radyografik TS EN 60601-2-43

Goriintileme
TS EN 60601-2-45

Radyografik TS EN 60601-2-54

Goriintileme

TS EN 60601-2-8

Radyografik TS EN 60613

Goriintileme
TSEN 61223-3-1

Radyografik TS EN 61223-3-2

Goriintiileme

TS EN 61262-7

Radyografik TSEN 61676

Goriintileme

TS EN 62220-1

Radyografik TS EN 62220-1-2

Goriintileme

Tibbi Gorlintileme Departmanlarinda Kullanilan
Degerlendirme Ve Rutin Testler - Sabitlik Testleri - Film
islemcileri

Elektrikli Tibbi Donanim - Tibbi Teshis Amaciyla Kullanilan
X Isini Tip Donanimlari - Odak Beneklerinin Karakteris-
tikleri

X-Isini Tiip Sistemlerinin Kalici Filtrasyonunun Belirlen-
mesi

Elektrikli Tibbi Cihazlar B6liim 1: Giivenlik icin Genel
Kurallar- Kisim 1.3 Yardimci Standart Teshis Amagh X-Isini
Cihazinda Radyasyon Korunmasi igin Genel Kurallar

Elektrikli Tibbi Ekipman Béliim 2-28: Tibbi Tani igin
Kullanilan X-Isini Tiip Sistemlerinin Giivenligi icin Ozel
Kurallar

Elektrikli Tibbi Cihazlar-Bolim 2-43:Mudahaleli Yontemler
icin X-Isini Donaniminin Giivenligiyle ilgili Ozel Kurallar

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bolim 2-45: Mamografik
X-Isini Donanimi Ve Mamografik Stereotaktik Cihazlarin
Giivenligi icin Ozel Kurallar ve Gerekli Performansi

Elektrikli Tibbi Donanim - Boliim 2-54: Radyoskopi Ve
Radyografi igin X-Isin Donaniminin _Temel Guvenlik Ve
Gerekli Performansi Ile llgili Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Donanim - Boliim 2-8: 10 Kv ile 1 Mv
Araliginda Calisan Tedavi Amagli X-Isini Donaniminin
Giivenligi icin Belirli Ozellikler

Tibbi Teshis icin Kullanilan Déner Anotlu X-Isini Tiplerinin
Elektriksel, Termal Ve Yikleme Karakteristikleri

Tibbi Gorilintileme Bolimlerinde Rutin Deney Ve
Degerlendirme - Boliim 3 - 1: Kabul Deneyleri - Radyografi
Ve Radyoskopi Sistemleri igin X - Isini Cihazinin Gériintiil-
eme Performansi

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

Elektrikli Tibbi Ekipman-X Isin Goriintl
Siddetlendiricilerinin Elektro-Optik Ozellikleri-Bélim 7:
Modlasyon Transfer Fonksiyonunun Tayini

Eletrikli Tibbi Cihazlar - Tanisal Radyolojide X Isini Tip
Geriliminin Girisimsel Olmayan Olgtim Igin Kullanilan
Dozimetrik Aletler

Elektrikli Tibbi Donanim - Sayisal X-Isini Gorlintiileme
Cihazlarinin Ozellikleri - Boliim 1: Algilayici Kuantum Veri-
minin Tayini (IEC 62220-1:2003)/Not: Onay Bilgisi

Elektrikli Tibbi Donanim - Sayisal X-Isini Goriintiileme
Cihazlarinin Ozellikleri - Bélim 1-2:Algilayici Kuantum
Veriminin Tayini-Mamografide Kullanilan Detektorler
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TS EN 62220-1-3

Santrifiij TS EN 12884

Sicaklik Olgiim

Sicaklik Olgiim

Sicaklik Olgiim TS EN 12470-5

ISO 80601-2-56

Tansiyon Aleti IEC 60601-2-23

IEC 80601-2-30

Tansiyon Aleti ISO 81060-1
_ IS0 81060-2
Tansiyon Aleti TS EN 1060-1
_ TS EN 1060-2
Tansiyon Aleti TS EN 1060-3
TS EN 1060-4

Temiz Oda
- Ozellikli Uniteler

TS 11605 EN 1SO
14644-1

TS EN 61010-2-020

TS EN 12470-1+A1

TS EN 12470-2+A1

TS EN 12470-3+A1

TS EN 12470-4+A1

Elektrikli Tibbi Donanim - Sayisal X-Isini Gortintiileme
Cihazlarinin Ozellikleri - Béliim 1-3: Algilayici Kuantum
Veriminin Tayini-Dinamik Gortinttilemede Kullanilan
Dedektorler

Biyoteknoloji - Santrifiijler icin Performans Kriteri

Giivenlik Kurallari-Olgme, Kontrol Ve Laboratuvarlarda
Kullanilan Elektrikli Cihazlar [cin;BﬁIQ_m 2-020: Laboratu-
varda Kullanilan Santriftjler lle llgili Ozel Kurallar

Klinik Termometrelgr - B6lim 1: Metalik Sivili Cam Termo-
metreler - Sicakligi Olguilen En Yiiksek Degerde Kalan

Klinik Termometreler-Bolim 2: Faz Degisim Tipi (Nokta
Matris) Termometreler

Klinik Termometreler - Béliim 3: Sicakligi Olgiilen En Yiik-
sek Degerde Kalan Kompakt Elektrikli Termometrelerin
(Uyarmasiz Ve Uyarmali) Performansi

Klinik Termometreler - Béliim 4: Siirekli Olgme igin Elek-
trikli Termometrelerin Performansi

Klinik Termometreler - Bolim 5: Kizilotesi Kulak Ter-
mometrelerin Performansi (Olciilen En Yiiksek Sicaklik
Degerinde Kalan)

Medical Electrical Equipment - Part 2-56: Viicut Sicaklik
Olgiimiinde Kullanilan Klinik Termometrelerin Temel
Giivenlik Ve Performans Olgiimleri ile ilgili Gereksinimler

Deri Uzerinden Kismi Basing izleme Monitérleri ile ilgili
Temel Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Part 2-30: Otomatik Non-invazi\_/.Sﬁgmomgnqmetrelerin
Temel Givenlik Ve Performans Olglimleri lle ligili Gerek-
sinimler

Non-invasive Sphygmomanometers -- Part 1: Manuel
Olgiim Tipi igin Test Metodlari Ve Gereklilikleri

Non-invasive Sphygmomanometers -- Part 2: Otomatik
Olgiim Tipi icin Klinik Arastirma

invazif Olmayan Tansiyon Aletleri-Bélim 1:Genel Ozel-
likler

invazif Olmayan Tansiyon Aletleri-B6lim 2:Mekanik Tansi-
yon Aletleri Igin Tamamlayici Ozellikler

invazif Olmayan Tansiyon Aletleri - B6lim 3: Elektrome-
kanik Kan Basinci Olgme Sistemleri icin Tamamlayici
Ozellikler

invazif Olmayan Tansiyon Aletleri - BSlim 4: invazif
Olmayan Otomatik Tansiyon Aletlerinin Toplam Sistem
Dogrulugunun Belirlenmesi icin Deney Yéntemleri

Temiz Odalar Ve Bu Odalarda Birlikte Kontrol Edilen Or-
tamlar- Bolim 1: Hava Temizliginin Siniflandiriimasi
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A.SUREGELEN HiZMET STANDARTLARI

TS EN ISO 14644-2

Temiz Oda
- Ozellikli Uniteler

TS EN ISO 14644-3

TS EN ISO 14644-4

Temiz Oda
- Ozellikli Uniteler

Temiz Oda
- Ozellikli Uniteler

TS EN ISO 14644-5

TS EN ISO 14644-6

TS EN ISO 14644-7

TS EN ISO 14644-8

Temiz Oda
- Ozellikli Uniteler

TS EN ISO 14644-9

TS EN ISO 14644-10

Temiz Oda
- Ozellikli Uniteler

DIN 1946-4

TS EN 60601-2-10

Tibbi Aspiratorler TS EN ISO 10079-1

TS EN ISO 10079-2

Tibbi Aspiratorler TS EN ISO 10079-3

TS EN 61223-2-5

Tibbi Monitor

TS EN 60601-2-27

TS EN 60601-2-34

Tibbi Monitor TS EN 60601-2-49

TS EN 80601-2-30

Temiz Odalar Ve Bunlarla ilgili Kontrolli Ortamlar - B&lim
2: 1s0 14644-1 ‘e Surekli Uygunlugun Sinanmasi icin
Deney Ve Izleme Sartlari

Temiz Odalar Ve Bunlarla ilgili Kontrollii Ortamlar-B&liim
3-Deney Metotlari

Temiz Odalar Ve Bunlarla ilgili Kontrolli Ortamlar - B&lim
4: Tasarim, insaat Ve ilk Calisirma

Temiz Odalar Ve Bunlarla ilgili Kontrolli Ortamlar - B&lim
5: isletme

Temiz Odalar Ve Bunlarla ilgili Kontrollii Ortamlar - B6lim
6: Terimler Ve Tarifler

“Temiz Odalar Ve Bunlarla iliskili Kontrol Edilen Ortamlar
- Boluim 7: Ayirici Mahfazalar (Temiz Hava Davlumbazlari,
Eldivenli Kutular, Yaliticilar Ve Mini Ortamlar)”

Temiz Odalar Ve Bagli Kontrolli Ortamlar - Bélim 8: Hava
Kaynakl Molekiiler Kirlenmenin Siniflandiriimasi

Temiz Odalar Ve Bunlarla ilgili Kontrollii Ortamlar - Bolim
9: Partikiil Derisimi ile Yiizey Temizliginin Siniflandiriimasi

Temiz Odalar Ve Onunla ilgili Kontrol Edilen Ortam-
lar — Boliim 10: Kimyasal Derisimle Ylzey Temizliginin
Siniflandirilmasi

Havalandirma Ve Klimalar - Part 4: Binalarda Ve Saghk
Bakim Odalarinda Havalandirma

Elektrikli Tibbi Cihazlar - B&lim 2-10: Sinir Ve Kas
Uyaricilarinin Givenligi icin Belirli Ozellikler

Tibbi Aspiratorler (Emme Donanimlari) - Boliim 1: Elek-
trikle Calisan Aspiratorler - Guvenlik Kurallari

Tibbi Aspiratérler (Emme Donanimlari) - Bolim 2: Elle
Calisan Aspiratorler

Tibbi Aspiratérler (Emme Donanimlari) - Bolim 3: Vakum
Veya Basing Kaynagindan Beslenen Aspirasyon Donanimi

Tibbi Gorilintileme Bolimlerinde Rutin Deney Ve
Degerlendirme- B6lim 2-5: Degismezlik Deneyleri -
GOoruntl Gosterimleme Cihazlari

!Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-27: EIektrokardiyog_raf
IzZleme Donaniminin Gerekli Performansi Ve Giivenligi lle
ilgili Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbt Cihazlar - Boliim 2-34: Girisimsel Kan
Basinci izleme Donaniminin Gerekli Performansi Dahil
Givenligi i¢in Ozel Kurallar

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

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-30: Girisimsel Olmayan
Otomatik Tekrarli Kan Basinci izleme Donaniminin Gerekli
Performansi Dahil Giivenlik igin Belirli Ozellikler
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TS EN ISO 80601-2-61

IEC/TS 61390

TS EN 61157

TS EN 62359

TS EN ISO 8835-4

TS EN ISO 10651-4

TS EN ISO 80601-2-12

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

Ultrasonik Eko Ekipmanlarinin Performansinin Olgiilmesi-
yle ilgili Yontemler

Gergek Zamanli Ultrasonik Eko Sistemi - Performans Ozel-
liklerinin Belirlenmesi igin Test Prosediirleri

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Boliim 2-37: Ultrasonik Tibbi
Teshis Ve Goriintiileme Donaniminin Giivenligi icin Belirli
Ozellikler

Ultrasonik Cihazlar- Tibbi Teshiste Kullanilan- Akustik Cikt
Beyan Kurallari

Ultrasonik - Giiciin Olgiilmesi-Radyasyon Kuvvet Dengesi
Ve Performans Ozellikleri

Ultrasonik - Ultrasonik Alan Karakterizasyonu - Tibbi
Teshis Amagl Ultrasonik Alanlara Ait Isil Ve Mekanik
indislerin Belirlenmesi icin Deney Metotlari

Elektromekanik Manometrelerin Kalibrasyonuna iligkin
Kilavuz

Solunumla ilgili Anestezi Sistemleri - Béliim 4: Anestezik
Buhar Verme Cihazlari

Tibbi Kullanim igin Akciger Ventilatdrleri - Temel Giivenlik
Ve Gerekli Performans igin Belirli Ozellikler - B6lim 2:
Ventilatére Bagimli Hastalar icin Evde Hasta Bakimina
Yonelik Ventilatorler

Tibbi Kullanim igin Akciger Ventilatérleri - B6lim 4 - Oper-
ator Tarafindan Calistirilan Canlandiricilar (Resusitatérler)
icin Belirli Ozellikler

Tibbi Kullanim igin Akciger Ventilatérleri - Temel Giivenlik
Ve Gerekli Performans igin Belirli Ozellikler - Bolim 6:
Evde Hasta Bakimi igin Solunum Destek Cihazlari

Elektrikli Tibbi Donanim - Boliim 2-12: Akciger Vanti-
latérlerinin Giivenligi icin Belirli Ozellikler-Yogun Bakim
Vantilatorleri

Elektrikli Tibbi Ekipman - Bélim 1: Giivenlik icin Genel
Ozellikler, 1. Yardimci Standard, Elektrikli Tibbi Sistemler
icin Guvenlik Ozellikleri
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B.GELISTIRILECEK HiZMET STANDARTLARI

BiYOMEDIKAL TUR

STANDART KODU
TS EN 15964:2011

TS EN 60601-2-46

Ameliyat Masasi

IEC 60601-2-54

Anjiyografi TS EN 61223-3-1

TSEN 61223-3-3

TS EN ISO 10940
IEC 80601-2-35

Anjiyografi

IEC 62467-1

Brakiterapi

TS EN 60601-2-17

Cyber Knife
/ Uzay Nesteri

IEC 60601-2-8

TS EN ISO 7494-1

Diyaliz IEC/TR 62653

TS EN 60601-2-16

Diyaliz TS EN 60601-2-39

IEC 60601-2-8

Dogrusal Hizlandirici IEC 60976

IEC 61674

Dogrusal Hizlandirici IEC/TR 60977

STANDART BASLIGI

Tek Kullanimlik Disinda Nefeste Alkol Deney Cihazlari-
Ozellikler Ve Deney Yontemleri

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-46: Ameliyat
Masalarinin Temel Giivenligi Ve Gerekli Performansi igin
Belirli Ozellikler

Radyografi Ve Radyoskopide Kullanilan X-Isini Ekipmanlari
ile ilgili Temel Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Tibbi Gorilintileme Bolimlerinde Rutin Deney Ve
Degerlendirme - Boliim 3 - 1: Kabul Deneyleri - Radyografi
Ve Radyoskopi Sistemleri igin X - Isini Cihazinin Goriintil-
eme Performansi

Tibbi Gorlintlileme Boliimlerinde Rutin Deney Ve
Degerlendirme - Boliim 3 - 3: Kabul Deneyleri - Sayisal
Cikarimh Anjiyografi (Sca) igin X -Isini Cihazinin Gériintiil-
eme Performansi

Oftalmik Geregler- Fundus Fotograf Makineleri

Part 2-35: Tibbi Amagli Isitma isleminde Battaniye, Yastik
Ve Silte Kullanan Isitma Cihazlarinin Temel Glvenlik Ve
Performans Olgiimleri ile ilgili Gereksinimler

Brakiterapide Kullanilan Dozimetrik Araglar: Well-Type
iyonizasyon Odalarinda Kullanilan Araglar

Elektrikli Tibbi Donanim - Béliim 2-17: Otomatik Kontrolll
Brakiterapi Yiikleme Sonrasi Donaniminin Giivenligi igin
Belirli Ozellikler

Tedavi Edici X-Isini Kullanan Ekipmanlar ile ilgili Temel
Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Dis Hekimligi - Dis Unitleri - B&lim 1:Genel Kurallar Ve
Deney Yontemleri

Hemodiyaliz Tedavileri icin Kullanilan Tibbi Ekipmanlarin
Givenli Kullanimi ile ilgili Rehber

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bolim 2-16: Hemodiyaliz,
Hemodiyafiltrasyon Ve Hemofiltrasyon Cihazlarinin
Givenligi icin Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Cihazlar - B6ltim 2-39: Peritonal Diyaliz
Cihazlarinin Giivenligi icin Belirli Ozellikler

Tedavi Edici X-Isini Kullanan Ekipmanlar ile ilgili Temel
Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Elektron Hizlandiricilarla ilgili Fonksiyonel Performans
Karakteristikleri

iyonizasyon Odalarinda Kullanilan Doz.imetreler Ve/Veya
X-lsini Gériinttilemede Kullanilan Yari lletken Dedektorler

Elektron H|zland]r|C|IarIa ilgili Fonksiyonel Performans
Karakteristikleri Igin Rehberler



KLINIK MUHENDISLIK YONETIM BiRiMi
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Dogrusal Hizlandirici

Dogrusal Hizlandirici

EEG (Elektro Ensefalo

Grafi)
EMG

Endoskopi Sistemi

Endoskopi Sistemi

Endoskopi Sistemi
Endoskopi Sistemi
Endoskopi Sistemi

Endoskopi Sistemi

ESWT / RSWT / Sok

Dalgasi Terapisi
Fako - Vitrektomi

Fakometre

Fakometre

Fermentér / Biyoreaktor

Fokometre / Lensmetre

Gamma Kamera

Gamma Kamera

Gamma Kamera

TS EN 60601-2-1

TS EN 60601-2-29

TS EN 60601-2-26

TS EN 60601-2-40

TS 11957

TS EN 60601-2-18

TS EN ISO 10942
TS EN ISO 10943
TS EN ISO 12865
TS EN ISO 15004-1

IEC 60601-2-62

TS EN 80601-2-58

TS EN ISO 9342-1

TS EN ISO 9342-2

TSEN 13311-4

TS EN ISO 9342-1

IEC 60601-2-8

IEC/TR 61948-2

TS EN 60601-2-11

Elektrikli Tibbi Cihazlar-Bolim 2-1:Mev-50 Mev
Araligindaki Elektron Hizlandiricilarinin Giivenligi icin Ozel
Kurallar

Elektrikli Tibbi Cihazlar- Bolim 2-29: Radyoterapi Simuil-
atorlerinin Giivenligi icin Ozel Kurallar

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bolim 2-26: Elektroansefalografi
Cihazlarinin Giivenligi icin Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2- 40: Elektromiyograf
Cihazlarinin Ve Uyarilmis Tepki Donaniminin Giivenligi igin
Belirli Ozellikler

Bronkoskop-Biikiilebilir, Fiberoptik-Genel Ozellikler

Elektrikli Tibbi Donanim - Boliim 2-18: Endoskopi
Donaniminin Giivenligi icin Belirli Ozellikler

Oftalmik Geregler-Direkt Oftalmoskoplar
Oftalmik Geregler-Endirekt Oftalmoskoplar
Oftalmik Geregler- Retinoskoplar

Oftalmik Geregler-Genel Ozellikler Ve Deney Metotlari -
Bolim 1: Btuin Oftalmik Cihazlara Uygulanabilen Genel
Gerekler

Yiiksek Hassasiyetli Tedavi Edici Ultrason Ekipmanlari ile
ilgili Temel Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Tibbi Elektriksel Techizat -B6lim 2-58:0ftalmik Cerrahi igin
Lens Cikarma Cihazlari Ve Vitrektomi Cihazlarinin Gerekli
Performansi Ve Temel Giivenligi icin ilgili Ozellikler

Optik Ve Optikle ilgili Cihazlar - Odak Olgerlerin Kalibra-
syonu icin Deney Lensleri - Bélim 1: Gozliik Camlarinin
(Lenslerinin) Olgiilmesinde Kullanilan Odak Olgerler igin
Deney Lensleri

Optik Ve Optikle ilgili Cihazlar - Odak Olgerlerin Kalibrasy-
onu igin Deney Lensleri - B6lim 2: Kontak Lenslerin Olgiil-
mesinde Kullanilan Odak Olgerler icin Deney Lensleri"

Biyoteknoloji Kaplar igin Performans Kriterleri- Béliim 4:
Biyoreaktorler

Optik Ve Optikle ilgili Cihazlar - Odak Olgerlerin Kalibra-
syonu icin Deney Lensleri - Bolim 1: Gézliik Camlarinin
(Lenslerinin) Olgiilmesinde Kullanilan Odak Olgerler icin
Deney Lensleri

Tedavi Edici X-Isini Kullanan Ekipmanlar ile ilgili Temel
Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Nikleer Tip Cihazlari - Rutin Testler - Sintilasyon
Kameralari Ve Single Photon Emission Computed Tomog-
raphy Goruntlleme Sistemi

Elektrikli Tibbi Donanim - B6ltim 2-11: Gama Igin Tedavisi
Donaniminin Glivenligi Igin Ozel Kurallar
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Gamma Kamera

Gamma Kamera

GOz Yikama

Goz Yikama

Hidrojen Giig Ol¢iim / Ph

lort (Intra Operatif
Radyo Terapi)

lort (Intra Operatif
Radyo Terapi)

Kalp Pili

Karyola

Kavitron

Koruyucu Malzeme
Koruyucu Malzeme
Koruyucu Malzeme

Lithotripter / Tas Kirma
Lithotripter / Tas Kirma
Lithotripter / Tas Kirma
Manyetik Rezonans

Manyetik Rezonans

Manyetik Rezonans
Manyetik Rezonans

Mikroskop
Nebiilizator - Humidifier

TS EN 60789

TS EN 61675-3

TS EN 15154-2

TS EN 15154-4

TS 5133
IEC 60601-2-43

IEC 60601-2-8

TS EN 60601-2-31

TS EN 60601-2-52

IEC 61205

IEC61331-1
IEC 61331-2
IEC61331-3
IEC 60601-2-62

IEC 61846

TS EN 60601-2-36

IEC 62570

TS EN 60601-2-33

TS EN 62464-1

TS EN 62464-2

TS EN ISO 10939
TS EN 13544-1

KLINiK MUHENDISLIK YONETIM BiRimi
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B.GELISTIRILECEK HiZMET STANDARTLARI

Elektrikli Tibbi Donanim- Radyonuklid Gértintlileme
Cihazlarinin Karakteristikleri Ve Deney Sartlari - Anger Tipi
Gama Kameralar

Radyonklit Goriintiileme Cihazlari - Karakteristikleri Ve
Deney Sartlari - Bolim 3: Tum Vicut Gorinttleme Sistem-
leriyle Kullanilan Gama Kamerasi

Acil Glvenlik Duslari - Bolim 2: Tesisata Bagh Goz Yikama
Uniteleri

Acil Glvenlik Duslari - Bolim 4: Tesisata Bagl Olmayan
G6z Yikama Uniteleri

Ph Metre-Laboratuvarda Kullanilan

Girisimsel islemlerde Kullanilan X-Isini Temelli Ekipmanlar
ile ilgili Temel Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Tedavi Edici X-Isini Kullanan Ekipmanlar ile ilgili Temel
Guiivenlik Ve Performans Ozellikleri

Elektrikli Tibbi Donanim - Boliim 2-31: Dahili Gug
Kaynagina Sahip Harici Kalp Pillerinin Temel Guvenligi Ve
Gerekli Performansi icin Belirli Ozellikler

Elektrikli Tibbi Donanim - Boliim 2-52: Hasta Karyolalarinin
Temel Giivenligi Ve Gerekli Performansi icin Belirli Ozel-
likler

Ultrasonik - Dental Dis Tasi-Tartar Temizleme Sistemleri -
Cikis Karakteristikleri ile ilgili Olglim Ve Bildirimler

X-lsinina Karsi Kisisel Koruyucu Donanimlar
X-Isinina Karsi Kisisel Koruyucu Donanimlar
X-lsinina Karsi Kisisel Koruyucu Donanimlar

Yiiksek Hassasiyetli Tedavi Edici Ultrason Ekipmanlari ile
ilgili Temel Giivenlik Ve Performans Ozellikleri

Ultrasonik Basingla Tas Kirma Cihazi - Alan Karakteristikleri

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-36: Viicut Disindan
Uygulanan Etki ile Bébrek Ve Safra Kesesi Tasinin Kirilmasi
icin Kullanilan Donanimin Giivenligi icin Belirli Ozellikler

Manyetik Rezonans Cevresi Giivenligi icin Tibbi Cihazlar Ve
Diger Uriinlerin isaretlenmesinde Standart Uygulama

Elektrikli Tibbi Donanim - Boliim 2-33: Viicut Digi Kullanilan
Tibbi Tani Amagli Manyetik Rezonans Donaniminin
Givenligi icin Belirli Ozellikler

Tibbi Gériintii icin Manyetik Rezonans Teghizati - B&liim 1:
Gerekli Goriintl Kalitesi Parametrelerinin Belirlenmesi.

Tibbi Gériintii igin Manyetik Rezonans Techizati - Bolim
2:Darbe Siralamalarinin Siniflandirma Kriteri

Oftalmik Geregler- Yarik Lamba Mikroskoplari

Solunumla ilgili Tedavi Donanimi - Béliim 1: Nebulize Edici
Sistemler Ve Bilesenleri
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Odyometre / isitme Testi

Odyometre / isitme Testi

Odyometre / isitme Testi

Odyometre / isitme Testi

Odyometre / isitme Testi

Odyometre / isitme Testi
Odyometre / isitme Testi

Odyometre / isitme Testi

Puva

Radyoterapi Simulatér-
leri

Radyoterapi Simulatér-
leri

Radyoterapi Simulatér-
leri

Radyoterapi Simulatér-
leri

Radyoterapi Simulatér-
leri

Radyoterapi Simiilator-
leri

Sinoptofor

Termal Kamera

Tibbi Gaz / Jenerator /
Sivi Tanki

TS EN 60318-1

TS EN 60318-3

TS EN 60318-4

TS EN 60318-5

TS EN 60318-6

TS 9595-2 EN 60645-
2

TS 9595-1 EN 60645-
1

TS EN 60601-2-66

IEC 60601-2-57

IEC 60601-2-29

IEC 61217

IEC/TS 61170

TS EN 60601-2-29

TSEN 61168

TS EN 62083

TS EN ISO 10944

IEC 80601-2-59

TS EN ISO 7396-1

Elektroakustik- insan Kafasi Ve Kulagina Takilan Simiilatér-
ler- Béliim 1: Kulak Ustiine Takilan Kulakliklarin Kalibrasy-
onu igin Kulak Simulatérii

Elektroakustik- insan Kafa Ve Kulak Similatérii-Bélim 3:
Odiyometrede Kullanilan Yiksek Duyarlilikli Kulakliklarin
Kalibrasyonu icin Akustik Baglastirici

Elektroakustik - insan Kafasi Ve Kulagina Takilan Simiil-
atorler - Bolim 4:Kulaga Yerlestirilen Pargalar Vasitasiyla
Baglastirilan Kulaklik Elemanlart ile ilgili Olgmeler igin Tikali
Kulak Simulatoru

Elektroakustik - insan Basi Ve Kulagi ile ilgili Simiilatérler
- B6lim 5: Kulaga Takilan Vasitalarla Kulaga Baglastirilan
isitme Cihazlari Ve Kulakliklarin Olgiilmesi igin 2 Cm3’liik
Baglastirici

Elektroakustik - insan Bas Ve Kulak Simulatérleri - B6lim
6: Kemik Titrestiriciler Uzerindeki Olgmeler icin Mekanik
Baglastirici

Odiyometreler- Bliim 2: Konusma Odiyometrisi igin
Donanim

Elektroakustik - isitme Cihazlari - Béliim 1: Saf Ton Odyo-
metreler

Elektrikli Tibbi Donanim - Bolim 2-66: Temel Giivenlik Ve
Aletleri Isitme Ve isitme Cihazlari ile Temel Performans
icin Ozel Kurallar

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

Radyoterapi Simiilatérleri ile ilgili Temel Giivenlik Ve Per-
formans Ozellikleri

Radyoterapi Ekipmanlari - Koordinatlar, Hareketler Ve
Skalalar

Radyoterapi Simulatorleri - Fonksiyonel Performans Karak-
teristikleri igin Rehberler

Elektrikli Tibbi Cihazlar- Bolim 2-29: Radyoterapi Simul-
atorlerinin Giivenligi icin Ozel Kurallar

Radyoterapi Simtlatorleri - Fonksiyonel Performans Karak-
teristikleri

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Radyoterapi Tedavi Planlama
Sistemlerinin Giivenligi ile ilgili Kurallar

Oftalmik Geregler- Sinoptoforlar

Part 2-59: insan Sicakligini Goriintiilemek Amagli
Kullanilan Isil Goriintileme Cihazlarinin Temel Givenlik Ve
Performans Olciimleri ile ilgili Gereksinimler

Tibbi Gaz Boru Sistemleri - Bolim 1: Sikistirilmis Tibbi
Gazlar Ve Vakum igin Boru Sistemleri
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Tibbi Gaz / Jenerator /
Sivi Tanki

Tibbi Gaz / Jenerator /
Sivi Tanki

Tibbi Gaz / Jenerator /
Sivi Tanki

Tibbi Gaz / Jenerator /
Sivi Tanki

Tibbi Lazer

Tibbi Lazer

Tomografi

Tomografi

Tomografi

Tomografi

Tomografi

Tomografi

Tomografi

Tomografi

Tomografi

Tomografi

Tonometre

TS EN ISO 7396-2

TS EN ISO 7396-2

TSENISO 9170-1

TS EN ISO 9170-2

TS EN 60601-2-22

TS IEC/TR 60825-8

TSEN 61675-1

TS EN 61675-2

IEC 61675-1

IEC 61675-2

IEC/TR 61948-2

IEC/TR 61948-3

TS EN 60601-2-44

TS EN 61223-2-6

TS EN 61223-3-1

TS EN 61223-3-5

TS EN ISO 8612

Tibbi Gaz Boru Sistemleri - Bolim 2: Anestezik Gaz To-
plama Atik Sistemleri

Tibbi Gaz Boru Sistemleri - Bolim 2: Anestezik Gaz Tahliye
Sistemleri

Tibbi Gaz Boru Sistemleri i¢in Ug Birimler - B&lim 1:
Sikistirilmis Tibbi Gazlar Ve Vakumla Kullanim igin Ug
Birimler

Tibbi Gaz Boru Sistemleri icin Ug Birimler - Béliim 2: Anest-
ezik Gaz Bosaltma Sistemlerine Yonelik Ug Birimler

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Bolim 2-22: Teshis Ve Tedavi Edici
Lazer Cihazlarin Givenligi igin Belirli Ozellikler

Lazer Mamullerinin Glvenligi -Bolim 8: Tipta Kullanilan
Lazer Cihazlarinin Giivenli Kullanimi igin Kilavuz

Radyontklit Goértintileme Cihazlari- Karakteristikleri Ve
Deney Sartlari- Bolim 1: Pozitron Yayinlayici Tomografi
Cihazlari

Radyonklid Goriintileme Cihazlari- Karakteristikleri Ve
Deney Sartlari- Bolim 2: Tek Foton Yayinlayici Bilgisayarli
Tomografi Cihazlari

Radyonuklid Goriuntiileme Cihazlari - Karakteristikler Ve
Test Kosullari - Positron Emission Tomograpy (PET)

Radyoniklid Goriintileme Cihazlari - Karakteristikler Ve
Test Kosullari - Single Photon Emission Computed Tomo-
graphs (SPECT)

Nikleer Tip Cihazlari - Rutin Testler - Sintilasyon
Kameralari Ve Single Photon Emission Computed Tomog-
raphy Goérintileme Sistemi

Nikleer Tip Cihazlari - Rutin Testler - Positron Emission
Tomograpy(PET)

Elektrikli Tibbi Cihazlar - Boliim 2 -44: Bilgisayarli Tomo-
grafide X-Isini Donaniminin Giivenligi icin Ozel Kurallar

Tibbi Gorlntileme Boliimlerinde Degerlendirme Ve Rutin
Deneyler - Degismezlik Deneyleri - Bolium 2-6: Bilgisayarh
Tomografi X-Isini Donaniminin Goriintileme Performansi

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

Medikal Goruinti Bolimiindeki Degerlendirme Ve Rutin
Deneyler - B6liim 3-5: Kabul Deneyleri- X Isin Cihazi Hes-
aplanan Tomografisi igin Goriintii Performansi

Oftalmik Gerecler - Tonometreler
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