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BIRINCI BOLUM
Amag, Dayanak, Tamimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
hiikiimlerinin uygulanmasina iligskin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Dayanak _

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz; 15/7/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagli, Ilgili,
Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin 506, 508 ve 796 nci1 maddeleri ile 25/6/2015 tarihli ve
29397 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yo6netmelige dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmimlar
MADDE 3 - (1) Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda

Y onetmelikte yer alan tanimlara ilaveten, bu kilavuzda gegen;

a) Sorumlu Miidir Calisma Belgesi: Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda sorumlu miidiir olarak gorev alacak kisiye Kurumca
diizenlenen belgeyi,

b) Uzman Calisma Belgesi: Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Y 6netmelik kapsaminda uzman olarak gorev alacak kisiye Kurumca diizenlenen belgeyi,

¢) UTS: Uriin Takip Sistemini,

¢) Yonetmelik: 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmeligi

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Basvuru

Kurulus yetkilendirme

MADDE 4- (1) Test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini yapmak iizere yetki belgesi
almak isteyen uygunluk degerlendirme kuruluslarinin, Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda
gerekli kosullar1 saglamalar gerekir.

(2) Yetkilendirme basvurulari elektronik ortamda yapilmakta olup, bu siiregte Kuruma
herhangi bir fiziki belge géonderilmesine gerek bulunmamaktadir.

(3) Yetki belgesi almak isteyen uygunluk degerlendirme kuruluslart (UDK), UTS
lizerinden yapacaklart yetkilendirme basvurulari igin asagidaki islem basamaklarmni takip
edeceklerdir.

a) https://utsuygulama.saglik.gov.tr adresinde agilan ekranda “BASVURU” (1) butonu
ile e-imza, e-devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri se¢ilerek UDK imza yetkilisince
sisteme girig yapilir. (Resim-1)
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Kozmetik arlin ve tibbi cihazlar ile UTS'de kayith kulianiciniz ile UTS'de kayith Grin, firma bilgisi
ilgil  kargilagtiginiz  problemieri sisteme giris yapabilirsiniz. sorgulama yapabilirsiniz.
sikayet Dbildir dugmesi ile bize
iletebilirsiniz. Yeni firma bagvurusu
kayith bir frmaya imza yetkilisi
bagvurusu veya sorumiu teknik

eleman bagvurusu yapabilirsiniz.

Resim-1: UTS Giris ekrani

b) Sisteme giris yapildiktan sonra agilan ekranin sol siitunundaki “Klinik Miihendislik
Kurulus Bagvurularim” (2) segildikten sonra ekranin sag tist kosesindeki “Kalibrasyon Kurulus
Basvurusu Ekle” (3) butonuna basilir. (Resim-2)

Kuruius Sekiory Hizmet Turi Durum Bagvuru Tarihi

I«

1-15/ Toplam: ? kayt (hesapia) | Sayfabagina 15 kayit

Resim-2: Kurulus bagvuru ekrani

¢) Acilan “Klinik Miihendislik Kurulus Bagvurusu Ekle” penceresindeki kurulus
bilgileri alaninda, UDK’ nin kamu kurumu olmasi durumunda “Kamu” secenegi secilerek
VEDOP numarasi, 6zel kurulus olmas1 durumunda “Ozel” segenegi secilerek UDK’ye ait
MERSIS numaras1 girilir ve “....Getir” (4) butonuna basilir. Daha sonra iletisim bilgileri
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alaninda, UDK’ye ait e-posta adresi ilgili alana girilerek “Dogrulama Kodu Génder” (5)
butonuna basilir. Girilen e-posta adresine sistem tarafindan génderilen dogrulama kodu ilgili
alana girilerek telefon bilgisi de girildikten sonra “Kaydet” (6) butonuna basilir. (Resim-3)
Bagvuru yapan UDK’ nin kamu kurumu olmast durumunda, “Klinik Miihendislik Kurulus
Basvurusu Ekle” penceresinde yer alan kisimdan basvuran kisinin bu basvuru i¢in ilgili
kurumdan yetkili olduguna dair belge yiiklenir.

Kiinik Muhendisiik Kurulug Basvurusu Ekie

Kurulug Bilgileri

Kurulug Sektord

MERSIS No: *

MERSIS Firma Bilgileri

MERSIS Faal Durum

iletigim Bilgileri
E-posta = e e QR

Dogrulama Kodu * |

Tolefon * 0(505) 66 —

Resim-3: Kurulus bagvuru ekrani

’

¢) “Kaydet” butonu sonrasinda acilan “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayi’
penceresindeki “Personel Bilgileri”(7) secildikten sonra yine bu pencerede yer alan “Personel
Ekle” (8) butonuna basilarak kurulus bagvurusuna personel ekleme islemine gegilir. (Resim-4)

Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayi

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimiar Yetki Belgesi Bilgileri

78

Kurulus Bagvurusu Personel Listesi

v Kayitlan filtrele

Personel Ekle ‘ 8

Belge No Belge Durumu

Uygun Kayit Bulunamad

< E > 1-10/Toplam: ? kayit (hesapla) | Sayfabasina 10 kayit

Resim-4: Kurulus bagvuru ekrani
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d) Agilan “Personel Ekle” penceresinde eklenecek personelin kurulustaki alacagi
goreve iligkin sorumlu miidiir veya uzman segilerek yine bu personelin T.C. kimlik numarasi
ilgili alana girilir ve daha sonra “Egitim Getir” (9) butonuna basilir. Eklenmek istenen personel
bilgileri kontrol edildikten sonra “Personel Ekle” (10) butonuna basilir. (Resim-5) Eklenen
personele sistem araciligiyla bildirim gonderildigi ve ilgili personelin onayinin gerektigi
bilinmelidir. Bu sebeple ilgili personel, UTS’ ye basvuru boliimiinden e-devlet sifresi ile girerek
sol tarafta bulunan “Kalibrasyon Kurulusuna Eklenme Bildirimlerim” kismindan onay
vermelidir. (Bkz: Madde 6 Resim-21, Resim-22, Resim-23)

Resim-5: Personel ekleme ekrani

e) Kurulus basvurusuna eklenecek her personel i¢in bu fikranin (¢) ve (d) bentlerinde
yer alan islem sirastyla tekrar edilir.

f) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Bagvurusu Detayir” penceresindeki “Referans
Donanmmlar” (11) segildikten sonra yine bu pencerede yer alan “Referans Donanim Ekle” (12)
butonuna basilarak UDK ’nin kullanacagi referans donanimin kurulus bagvurusuna eklenmesi
islemine gegilir. (Resim-6)
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Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayr

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimiar Yetki Belgesi Bilgileri

Referans Donamim Listesi 1 1

v Kayitlan filtrele

I e 12

Ad Marka Model Seri Numarast Kalibrasyona tabi mi?: Son Kalibrasyon Tarihi

Uygun Kayit Bulunamad

4 > 1-20/Toplam: ? kayit (hesapla) | Sayfa bagina 20 kayit

Resim-6: Kurulus basvuru ekrani

g) Acilan “Referans Donamim Ekle” penceresinde eklenecek referans donanima ait
bilgiler girilerek bu referans donanimin kullanilacag: tibbi cihazlar segilir. Burada referans
donanim kalibrasyona tabi ise “Evet”, degilse “Hayir” segilerek, ilgili kisimlar doldurulur.
Daha sonra bilgileri girilen referans donanimin kalibrasyona tabi olup olmama hususuna gore;
kalibrasyon periyodu (Kalibrasyon periyodu 12 aydan fazla olan referans donammlar veya
kalibrasyona tabi olmadigi beyan edilen referans donanimlar icin gegerlidir.) bilgisini i¢eren
tiretici dokiimani pdf formatinda sisteme yiiklenir. Donanima ait kullanim talimati, teknik
dokiimanlar vb. “Referans Donanima Ait Dokiiman” alanina imzali ve “pdf” formatinda
yiikklenir. Eger referans donanim kalibrasyona tabi ise kalibrasyon sertifikasinin
degerlendirilmesine iliskin form da yine bu alana yiiklenir. (13). Son olarak yine bu pencerede
yer alan “Ekle” (14) butonuna basilarak referans donanim ekleme islemi tamamlanir.(Resim-
7)

Resim-7: Referans donanim ekleme ekrani
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g) Kurulus basvurusuna eklenecek her referans donanim i¢in bu fikranin (f) ve (g)
bentlerinde yer alan islem sirasiyla tekrar edilir.

h) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayr” penceresindeki “Referans
Donanmimlar” sekmesi secili iken bu pencerede yer alan referans donanim listesinde kurulus
bagvurusuna eklenen referans donanimlarin adinin oldugu yere basilir(15). (Resim-8)

Kalibrasyon Kurulug Bagvurusu Detay:

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimiar Yetki Belgesi Bilgileri

Referans Donamim Listesi
v Kayitlan filtrele
Ad Marka Seri Numarast Kalibrasyona tabi mi?: Son Kalibrasyon Tarihi

Basing Olcer Olcme 12345 Evet

» 1-20/Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 20 kayit

15

Resim-8: Kurulus basvuru ekrani

1) Agilan “Referans Donamim Detay” penceresinde “Rapor Ekle” (16) butonuna
basilarak, kurulus bagvurusuna eklenen ve kalibrasyona tabi olan referans donanima ait giincel
kalibrasyon raporunun sisteme yiiklenmesi igslemine gegilir. (Resim-9)

Refarans donanm kalibrasyona tabl cidudu kin kalbrasyen rapony eklenmesi
gerskmakisdin

10581

Basang Olger
OLGME

o1

12345

Evet

12

Wnretici Beyan paf
TANSIYON ALETI

alibrasyon Raparlan

€@ 16

Resim-9: Referans donanim detay1 ekrani
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i) Agilan “Referans Donamima Kalibrasyon Raporu Ekle” penceresinde ilgili referans
donanimin kalibrasyon raporunda yer alan Kkalibrasyonun yapildigi tarih bilgisi girilir ve
“Dosya Se¢”” (17) butonuna basilarak elektronik ortamda bulunan pdf formatindaki kalibrasyon
raporu se¢ilir. Daha sonra yine ayni pencerede bulunan “Ekle ” (18) butonuna basilarak segilen
raporun sisteme yiiklenmesi islemi tamamlanir. (Resim-10)

Referans Donanima Kalibrasyon Raporu Ekle

Kalibrasyon Raporu Ekle

Yapildii Tarin: * gg/aalyyyy

°*
7

Resim-10: Referans donanim kalibrasyon raporu ekleme ekrani

j) UDK bagvurusuna eklenen ve kalibrasyona tabi olan her referans donanim i¢in bu
fikranin (1) ve (i) bentlerinde yer alan islemler sirasiyla tekrar edilir.

k) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayr” penceresindeki “Yetki Belgesi
Bilgileri” (19) segildikten sonra yine bu pencerede yer alan “Dosya Ekle/Giincelle” (20)
butonuna basilir. UDK’ nin ilgili kapsamda varsa akreditasyon belgesi ile Yonetmelik
kapsaminda gereken bilgi ve belgelerin kurulus basvurusuna eklenmesi islemine gegilir.
(Resim-11)

Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayi

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimlar  Yetki Belgesi Bilgileri

. )

Basvuru Dosyalan l 9
€20

Yetki Belgesine Dahil Brans Turleri

+ Kayitlan filtrele

Yetii Belgesine Brang Tarii Ekie

Brang Turd Yetki Grubu

Uygun Kayit Bulunamad:

< III » 1-10/Toplam: ? kayt (hesapia) | Sayfa bagina 10 kayit

Resim-11: Kurulus basvuru ekrani
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[) Bagvuru icin gerekli bilgi ve belgeler* (zip formatinda), acilan “Yetki Belgesi
Dosyalar1” penceresinde “Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon” (21) alanina yiiklenir. lgili
kapsamda akreditasyon belgesine sahip olunmasi durumunda ise bu belge “Akreditasyon
Belgesi ” (21) alanina pdf formatinda yiiklenir. Daha sonra yine bu pencerede yer alan “Kaydet”
(22) butonuna basilarak yetki belgesi dosyalarinin yiiklenmesi islemi tamamlanir (Resim-12).

*Basvuru icin gerekli bilgi ve belgeler,

» Sicil tasdiknamesinin érnegi (kamu kurumu basvurularinda aranmaz),
» UDK’ da ¢alisacak sorumlu miidiir ve uzmanlarin Kurum tarafindan yaptirilan

egitimleri tamamladigini gosterir belge veya Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Diizenlenen Egitimlere Iliskin
Kilavuz’ un 12 nci maddesi kapsaminda egitimden muaf tutulduguna dair
verilmis belge,

» UDK tarafindan test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinde kullanilacak olan
donamim, yazilim ve aksesuar bilgilerini iceren liste,

» UDK’ min, basvuru yaptigi kapsam dogrultusunda “TS EN ISO/IEC 17025
Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarimin Yeterliligi Icin Genel Sartlar”
standartlarimin  giincel haline wuygun olarak hazirladigi kalite el kitab:,
prosediirler, talimatlar ve formlarin yer aldigi pdf formatinda dokiimantasyon.
(Yiiklenen bu kalite dokiimanlarimin tamaminda hazirlayan ve onaylayan
béliimlerinin ilgili kisiler tarafindan imzalr olmasi gerekmektedir.)

» “Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon” alanina en fazla 200 MB biiyiikliigiinde
yiikleme yapilabilecegi bilinmelidir.

Yetki Belgesi Dosyalan

‘Yonetmelige Uygun Dokiimantasyot

21

Akreditasyon Belgesi

Resim-12: Dosya yiikleme ekrani

m) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Bagvurusu Detayr” penceresindeki “Yetki Belgesi
Bilgileri” se¢ili iken yine bu pencerede yer alan “Yetki Belgesine Brans Tiirti Ekle” (23)
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butonuna basilarak, UDK nin yetki belgesi kapsaminda yer alacak yetki gruplarina dahil olmas1
istenen tibbi cihazlarin (brans tiirlerinin) segilmesi islemine gegilir. (Resim-13)

Kalibrasyon Kurulus Bagvurusu Detayi

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimiar Yetki Belgesi Bilgileri

Bagvuru Dosyalan

Dosya Ekle/Guncelle

Yetki Belgesine Dahil Brans Tirleri

~ Kayitlan filtrele

I e 23

Brang Tard Yetki Grubu
Uygun Kayit Bulunamadi

4 EI » 1-10/Toplam: ? kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Resim-13: Kurulus bagvuru ekrani

n) Agilan “Yetki Belgesine Brang Tiirii Ekle” penceresindeki “Brang Tiirii” (24)
alanindan kilavuzun ekinde yer alan tibbi cihazlardan (brans tiirleri) yetki belgesi kapsamina
eklenmek istenen brans tiirleri seg¢ildikten sonra yine bu pencerede yer alan “Ekle” (25)
butonuna basilir.(Resim-14)

Yetki Belgesine Brang Tara Ekle
Bransg Tiirii
Brans Trd: * TANSIYON ALETI ‘ 24
Test Kontrol ve Kalibrasyon Cihaz Listesi

Acikiama

Tansiyon Aletleri

< [I] > 1-10 | sayfabagina 10 kayit

Resim-14: Brans tiiri ekleme ekrani
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i3

0) Son olarak “Kalibrasyon Kurulus Basgvurusu Detayr” penceresindeki “Basvuru
Olustur” (26) butonuna basilarak elektronik imza siireci tamamlanmak suretiyle basvuru
olusturulur.(Resim-15)

Kalibrasyon Kurulus Bagvurusu Detayi

Basvuru Bilgileri Personel Bilgileri Referans Donanimiar Yetki Belgesi Bilgileri

Basvuru Dosyalan

Yetki Belgesine Dahil Yetki Gruplari

Yetki Grubu

Ak, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicakitk, Basing, Devir

] » 1-10/Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Yetki Belgesine Dahil Brang Trleri
v Kayitlan filtrele
Brang Turd Yetki Grubu

TANSIYON ALETI Akig, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicakiik, Basing, Devir

4 > 1-10/ Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Resim-15: Kurulus basvuru ekrani

(4) UDK, sisteme kayitli e-posta adresine ulagan referans numarasi ile bagvurusuna
iliskin 6demeyi en geg ilgili takvim yili i¢inde yapar. Aksi halde bagvurunun tekrar yapilmasi
gerekir.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 5- (1) Bagvuru iicretinin 6denmesini miiteakip yapilan basvuru incelenir.
Bagvuruya iliskin eksiklik bulunmamasi durumunda, Kurumca yapilacak yerinde inceleme
tarihi, bagvuruya iliskin eksiklik bulunmasi durumunda ise bahse konu eksiklikler, resmi yazi
ile UDK” ye bildirilir.

(2) UDK, kendisine bagvuru dosyasinda eksiklik bulundugunun bildirilmesi durumunda
bildirilen eksiklikleri, 4 incii maddenin tgiincii fikrasinda belirtilen islem basamaklarini takip
ederek en geg kirk bes is giinii icinde UTS iizerinden Kuruma ulastirir.

(3) Bagvurusuna iliskin eksiklik bulunmadigi durumda, yerinde inceleme yapilacagina
iliskin UDK’ ye resmi yazi gonderilir. Ayn1 zamanda UDK’ nin UTS’ ye kayitli e-posta
adresine ulasan referans numarasi ile yerinde inceleme iicretini, yerinde incelemenin yapilacagi
tarihten en az ii¢ is glinli 6ncesine kadar 6demesi beklenir.

(4) Odeme yapildigina iliskin Kuruma ulasan bilgiye miiteakip belirlenen tarihte yerinde
inceleme faaliyeti gerceklestirilir.

(5) Kurumca gergeklestirilen yerinde inceleme faaliyeti sonucunda eksiklik bulunmasi
durumunda, bahse konu eksiklikler resmi yazi ile UDK” ye bildirilir. Bu durumda UDK;

a) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti i¢in yeniden yerinde inceleme
gerekmediginde, eksikliklerin giderildigine dair bilgi ve belgeleri 4 iincii maddenin igiinci
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fikrasinda belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde UTS iizerinden elektronik ortamda en
gec kirk bes is giinii iginde Kuruma ulastirir.

b) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti i¢in yeniden yerinde inceleme faaliyeti
gerekirse; UDK’ nin, UTS’ ye kayitli e-posta adresine ulasan referans numarasi ile yerinde
inceleme iicretini, yerinde incelemenin yapilacag: tarihten en az ii¢ is glinii dncesine kadar
O0demesi beklenir.

(6) Kurumca gergeklestirilen yerinde inceleme faaliyeti sonucunda eksiklik
bulunmamasi durumunda;

a) UDK, kendisi i¢in diizenlenecek “Yetki Belgesi”, sorumlu miidiir i¢in diizenlenecek
“Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi” ve uzman igin diizenlenecek “Uzman Calisma Belgesi”
iicretlerine iliskin 6demeyi UTS’ ye kayitl e-posta adresine ulasacak referans numarasi ile
yapar.

b) Odeme yapildigia iliskin Kuruma ulasan bilgiye miiteakip on bes is giinii iginde
ekinde “Yetki Belgesi”, “Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi” ve “Uzman Calisma Belgesi” nin
yer aldig1 resmi yaz1t UDK” ye gonderilir.

(7) Yetkilendirme siirecinde Kurumca tespit edilen eksiklikler verilen siire i¢inde
giderilmez ise s6z konusu basvuru iptal edilir ve bu bagvuruya iliskin UDK tarafindan Kuruma
yapilan 6demeler iade edilmez.

(8) Yetki belgesine sahip olan kurulus, UTS’ ye “GIRIS” boliimiinden girerek “Klinik
Miihendislik” sekmesinin altinda yer alan “Yetki Belgeleri”, (1) ardindan “Belge No” (2)
secilerek (Resim-16) agilan “Yetki Belgesi Detayi” penceresinden, referans donanimlarin
sertifikalarinin  gilincellemesi, personelin  kurulustan  ¢ikarilmast  gibi islemleri
gergeklestirebilir.(Resim-17)

Resim-16: Yetki belgesi ekrani
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Yotki Bolgesine Dahil Yetki Gruplan

etk Gt

KRR 15 | saytabagina 5 kayt

Yetki Grubu Altndaki Brang Turo Bilgileri

Resim-17: Yetki belgesi detay ekrant

Kurulusa personel ekleme

MADDE 6 — (1) Biinyesine uzman eklemek isteyen kurulus, calisma belgesinde yer
alacak yetki grubunun kurulusun yetki belgesi kapsaminda yer almasi sartiyla asagidaki
islemleri gerceklestirir.

a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GIRIS” (1) butonu ile e-imza, e-devlet
veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.(Resim-18)

T &
| i P ] e
(3 I € g @' l
|
,/
;:':';:};5«2“’ :‘E::;" - .“-'.";,‘ el b doooo il g
l
Resim-18: Giris ekrani
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCS-KLVZ-05 14/1/2022 22/3/2024 03 12/94



https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

b) Ana sayfada yer alan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda “Personel Ekleme
Bagsvurular:” (2) boliimiinden “Personel Ekle” (3) butonu yardimiyla siire¢ baslatilir.(Resim-
19)

Resim-19: Personel ekleme ekrani

c) Eklenecek personelin (sorumlu midiir veya kalibrasyon uzmani) T.C. kimlik
numarast ilgili alana girilir ve “Egitim Getir” (4) butonuna basilir. Kurulusun yetki belgesinde
yer alan kapsama gore personelin egitim almis oldugu uygun olan yetki grubu/gruplart
secilir.(Resim-20)

Resim-20: Personel ekleme ekrani
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¢) Eklenen personele UTS araciligiyla bildirim génderildigi ve ilgili personelin onayinm
gerektigi bilinmelidir. Bu sebeple eklenen personel tarafindan onay verilmek iizere, UTS’ ye
(https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “BASVURU” (5) butonu ile e-imza, e-devlet veya mobil

imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.(Resim-21)

Resim-21: Giris ekrani

d) Daha sonra agilan ekranin sol tarafinda bulunan “Kalibrasyon Kurulusuna Eklenme
Bildirimlerim” (6) kismu segilir. Acilan “Kuruma Eklenilen Personel Basvurular:” ekraninda
onay verilecek bagvuru numarasi secilir (7). Bu se¢im sonrasinda acilan “Kurulus Detayr”
penceresindeki “Onayla” (8) butonuna basilarak personel ekleme islemine onay verilir.
(Resim-22)

Resim-22: Personel onay ekrani
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e) Verilen onay sonrasinda ekranda islemin onaylandigina iligkin bildirim alinir (9).
(Resim-23)

Resim-23:Onay ekrani

f) Eklenen personel onay verdikten sonra kurulus tarafindan, UTS’ ye “GIRIS” butonu
ile e-imza, e-devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir. “Personel
Ekleme Bagvurularim” (10) ekran1 ve daha sonra “Bagvuru No” (11) secilerek “Personel
Bagvurusu” ekrani agilir. (Resim-24)

=
=33
Resim-24:Kurulus onay ekrani
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g) Agilan “Personel Basvurusu” penceresinde “Yénetmelige Uygun Dokiimantasyon”
alanindaki “Dosya Se¢” (12) butonuna basilarak zip formatindaki bagvuru dokiimanlari
(standardin personel maddesi ve Yonetmelik geregi dokiimanlar) bu alana yliklenir. Daha
sonra yine bu pencerede yer alan “Onaya Sun” (13) butonuna basilarak ilgili bagvuru Kurum
onayina sunulur. (Resim-25)

Resim-25:Kurulus personel ekleme basvurusu i¢in dokiimantasyon yiikleme ekrani

h) S6z konusu bagvuru Kurum tarafindan incelenir. Eksiklik bulunmasi durumunda ilgili
bagvuru reddedilerek resmi yazi ile kurulusa bildirilir. Eksiklik bulunmamasi durumunda
basvuru onaylanir ve ¢alisma belgesi iicretine iliskin 6deme, kurulusun UTS’ ye kayitl e-posta
adresine ulasacak referans numarasi ile yapilir. Odeme yapildiktan sonra Kurum tarafindan
diizenlenecek yeni ¢alisma belgesi, resmi yazi ile kurulusa gonderilir.

Kurulustan personel ¢ikarma

MADDE 7 — (1) Biinyesindeki uzmanlardan ¢ikarma yapmak isteyen kurulus, agagidaki
islemleri gergeklestirir. Cikarilmak istenen uzman ilgili yetki grubundaki tek uzmansa, ¢ikarma
islemi devaminda kapsam daraltma basvurusu yapilmasi gerekmektedir.

a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GIRIS” (1) butonu ile e-imza, e-
devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.(Resim-26)
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1

Resim-26: Giris ekrani

b) Agilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer
alan “Yetki Belgeleri” (2) butonuna basilarak agilan sayfada “Belge No” (3) yazan alanda

kurulus yetki belgesi numarasina basilir.(Resim-27)

Beige Baglangig Tart

13/0372016

Resim-27: Yetki belgesi ekrani

C) Agilan yetki belgesi detay1 ekraninda “Personel Bilgileri” (4) penceresine girilir
ve ¢ikarilmak istenen uzmanin “Belge No” (5) kisminda yer alan belge numarasina basilarak

caligma belgesi detayina ulasilir. (Resim-28)
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Yetki Belgesi Detay!

Yetki Belgesi Detay Yetki Belgesi Gegmisi Personel Bilgileri Referans Donanimlar

Belge No Ad Soyad t 4 Gérev Belge Durumu

222222 3 Kalibrasyon Uzmani Gegerli

5
333333 - 1 Kalibrasyon Uzmam Gegerli

1111 Sorumlu Midir Gegerli

L] |I| » 1-10/Toplam: 3 kayit (hesapla) | Sayfabasina 10 kayit

Iglem Gegmisi

Resim-28: Personel bilgileri ekrant

¢) Acilan “Caligsma Belgesi Detayr” ekraninda yer alan “Personeli Ctkar” (6) butonuna
basilir. (Resim-29)

Galisma Belgesi Detayl

Caligma Belgesl Detay Caligma Belgesi Gegmisi Egitim Bilgileri

Caligma Belgesi Bilgileri

Belge No. 333333
13032016

Gegerli

130312016

Kalbrasyon Uzman

Yeni Basvuru
Hizmet Tarii Kalibrasyon
Cahstigr Kurulug

Caligma Belgesine Dahil Yetki Gruplan

Yetki Grubu Durum

Akis, Ak, Lizuniul Gegeri

] 1-5 1 Sayta bagina 5 kaut

Resim-29: Caligsma belgesi detay1 ekrani

d) Agilan “Personeli Cikar” ekranina personeli c¢ikarma gerekgesi yazilarak
“Personeli Cikar” (7) butonuna basilir. (Resim-30)

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-05 14/1/2022 22/3/2024 03 18/94




Personeli Gikar

istesinden gikarmak

Resim-30: Personeli ¢ikar ekrani

e) Daha sonra doniilen “Personel Bilgileri” penceresinde ¢ikarin personel belge
durumu “Iptal Edildi” (8) olarak goriintiilenir.

Yetki Belgesi Detayr

Yefki Belgesi Detay ~ Yelki Belgesi Gegmigi  Personel Bilgileri | Referans Donanimiar

Beige No ad Soyad Gorev Belge Durumu

333333 Kalibrasyon Uzmani Iptal Edildi
222022 Kalibrasyon Uzmani Gegeri

111 Serumiu Modgr Gegeri

4 El » 110/ Toplam: 3 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Islem Gegmigi

Resim-31: Personel bilgileri ekrant

Sorumlu miidiir degisikligi

MADDE 8- (1) Kurulusglar, sorumlu miidiiriin gérevden ayrilmasi, belgesinin askiya
alinmas1 veya iptali s6z konusu oldugunda, biinyesinde yer alan uzmanlardan birini bir is giinii
icinde azami otuz giine kadar asagidaki islem basamaklarini takip ederek sorumlu miidiir yerine
gorevlendirebilir;

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-05 14/1/2022 22/3/2024 03 19/94




a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GI/RIS” (1) butonu ile e-imza, e-
devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.(Resim-32)

Resim-32: Giris ekrani

b) Agilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer
alan “Yetki Belgeleri” (2) butonuna basilarak agilan sayfada “Belge No” (3) yazan alanda
kurulus yetki belgesi numarasina basilir.(Resim-33)

Beige Baglangig Tarti Durum

1310372016 Gegerll

Resim-33: Yetki belgeleri sayfasi

€) Acilan yetki belgesi detayr ekraninda “Personel Bilgileri” (4) penceresine girilir ve
mevcut sorumlu midiiriin “Belge No” (5) kisminda yer alan belge numarasina basilarak
calisma belgesi detayina ulasilir. (Resim-34)
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Yetki Belgesi Detay!

Yetki Belgesi Detay Yetki Belgesi Gegmisi Personel Bilgileri Referans Donanimlar

Belge No Soyad t 4 Gérev Belge Durumu

222222 3 3 Kalibrasyon Uzmani Gegerii
333333 - 1 Kalibrasyon Uzmam Gegerli

1111 Sorumlu Middr Gegerli

] II' » 110/ Toplam: 3 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Resim-34: Personel bilgileri ekrant

¢) Acilan calisma belgesi detay1 ekraninda “Personeli Cikar” (6) butonuna basilarak
ilgili personel kurulustan ¢ikarilir. (Resim-35)

Calisma Belgesi Detay

Galigma Belgesi Detay

Calisma Belgesi Gegmisi Egitim Bilgileri

Galigma Belgesi Bilgileri

Belge No: 11111

Belge Baslangig Tarihi 29/03/2016

Belge Durumu: Gegerli

T.C. Kimlik No:

Jrssrseanng

Ad:

Soyad

Gegerlilik Baslangig Tarihi 29/03/2016

Caligma Gorevi: Sorumiu Madir

Islem Tipi Yeni Bagvuru

Hizmet TTr: Kalibrasyon

Calistign Kurulus: Turan Kalibrasyon
V'
e ) )
Resim-35: Caligma belgesi detay1 ekrani

d) Ilgili sorumlu miidiiriin kurulustan ¢ikarilmasi isleminden sonra tekrar ““Yetki Belgesi
Detay1” ekranindan “Personel Bilgileri” sekmesine doniiliir. Ekranda kurulustan ¢ikarilan
sorumlu miidiiriin belge durumu “Iptal Edildi” (7) olarak gériintiilenir. Daha sonra ayn1 sayfada
yer alan ve gecici sorumlu miidiir olarak atanmasi istenen uzmanin “Belge No” (8) kisminda
yer alan belge numarasina basilarak ¢alisma belgesi detayina ulasilir. (Resim-36)
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Yetki Belgesi Detayi

Yetki Belgesi Detay Yetki Belgesi Gegmisi Personel Bilgileri Referans Donanimlar

Belge No Soyad Gorev Belge Durumu

11111 Sorumlu Mudor Iptal Edildi

222222 Kallbrasyon Uzmani Gegerli

333333 _ 8 Kalibrasyon Uzmam Gegerli

4 IIl » 1- 10/ Toplam: 3 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Resim-36: Yetki belgesi detay ekrant

e) Agilan ¢alisma belgesi detay1 ekraninda “Gegici Sorumlu Miidiir Olarak Ata” (9)
butonuna basilarak ilgili uzman 30 giine kadar gegici sorumlu miidiir olarak atanir. (Resim-37)

Calisma Belgesi Detay

Galigma Belgesi Detay Galisma Belgesi Gegmisi Egitim Bilgileri

Caligma Belgesi Bilgileri

Belge No: 222222
Belge Baslangig Tarihi 13/03/2016
Belge Durumu: Gegerli
T.C. Kimlik No:

Gegerlilik Baslangig Tarihi: 13/03/2016
Calisma Gérevi Kalibrasyon Uzmani
Islem Tipi ‘Yeni Bagvuru
Hizmet Taril Kalibrasyon

Caligtig Kurulug: Turan Kalibrasyon

Calisma Belgesine Dahil Yetki Gruplan

9

Yetki Grubu Durum

Islem Gegmigi Galigma Belgesi Indir Personeli Cikar Gegici Sorumlu Midir Olarak Ata

Resim-37: Caligma belgesi detay1 ekrani

e) Daha sonra “Yetki Belgesi Detayi” ekranindan “Personel Bilgileri” sekmesine
dontliir. Ekranda kurulustan gecici olarak atanan sorumlu midiiriin gérevi “Gegici Sorumlu
Miidiir” (10) olarak goriintiilenir. (Resim-38)
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Yetki Belgesi Detay

Yetki Belgesi Detay Yetki Belgesi Gegmisi Personel Bilgileri Referans Donanimlar

Belge No Ad Soyad Gorev 10 Beige Durumu

222222 Kalibrasyon Uzmani (Gegicl Sorumiu Madr) Gegerll
i ‘ Sorumlu Madar Iptal Edildi

333333 Kalibrasyon Uzmani Gegerli

4 » 1-10/Toplam: 3 kayit (hesapla) | sayfa bagina 10 kayit

Ilem Gegmisi

Resim-38: Yetki belgesi detayr ekrani

f) Daha sonra 6 nc1 maddede yer alan islem basamaklar: takip edilerek yeni sorumlu
midiir i¢in personel ekleme basvurusu olusturulur.

Referans donanim giincelleme

MADDE 9- (1) Kuruluslar, referans donanimlarinda giincelleme yapmak istediginde
asagidaki islem basamaklarini takip ederek Kurum onayim alir;

a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GI/RIS” (1) butonu ile e-imza, e-
devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri secilerek giris yapilir.(Resim-39)

(3 S ®'® |
- ‘J
C,
Resim-39: Giris ekrani
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b) Agilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer
alan “Referans Donanimlar” (2) butonuna basilarak agilan sayfada “Kayit Numarasi” (3)
yazan alanda gilincelleme yapilmak istenen referans donanimin numarasina basilir.(Resim-40)

trReferans Donanim Listesi

Numarast: Cihaz Adi aglay ] e T Marka: e bagla: ayitia T

haié\akmlm m
Kayit Numarasi Ad Marka Model Seri Numarasi Kalibrasyona Tabi mi? Son Kalibrasyon Tarihi Durum
1 Test Donanim2 MARKA_2 MODEL_2 Hayir Kayith
4 Test Donanim1 MARKA_1 MODEL_1 Hayir Kayith
4 » 1.20/ Toplam: 2 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 20 kayit . 3

Resim-40: Referans donanim listesi ekrani

c) Agilan “Referans Donanim Detay” ekraninda “Giincelle” (4) butonuna bastlir.
Ayni ekranda yer alan “Si/” (5) butonuna basilarak ta ilgili referans donanim kurulustan
cikarilabilir. (Resim-41)

Referans Donanim Detay

Referans Donamim Bilgileri

Kayit Numarasi 1

Ad: Test Donanim2
Marka MARKA 2
Model MODEL_2
Kalibrasyona Tabi mi?: Hayir

Uretici Beyani etiket29.pdf
Kullanilacagi Brans Tdrleri ANJIYOGRAFI

Referans Donanima Ait etiket29.pdf
Dokuman

Durum: Kayith

Resim-41: Referans donanim detay ekrani

¢) Acilan “Referans Donanmim Giincelle” ekraninda gilincellenmek istenen alanlar
giincellenerek “Kayitli Referans Donanim Giincelle” (6) butonuna basilir. Bu ekrandan kayitli
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bir referans donanimin giincelleme islemi yapildigi icin “Referans Donanima Ait Dokiiman™
(7) kismina ilgili donanimin kalibrasyon raporu giincelleniyorsa, ilgili sertifikanin
degerlendirilmesine iliskin imzali degerlendirme formu girilmelidir. (Resim-42)

Referans Donanim Guncelle

Referans Donanim Bilgileri
Cihaz Adi: * Test Donanim2
Marka: = MARKA_2
Model: * MODEL_2
Serl Numarasi: *

Kalibrasyona Tabi mi?: * @ Evet

Kalibrasyon Periyodu (Ay): * Iﬁ‘

Uretici Beyani: etikel29.pdf

Uretici Beyan::

Kullanilacagi Brang Tirleri: * ANJIYOGRAFI

Referans Donanima Alt - 7
Dokiman:

Referans Donanima Ait Dosya Seg
Dokiman:

Kayith Referans Donanimi Giincelle

Resim-42: Referans donanim giincelle ekrant

d) Referans donanim giincelleme islemi ilgili giincellemenin “Referans Donanim
Bagvurularim” (8) sekmesinde kayithh hale geldigine iliskin mesaj goriintiilenerek
kapatilir.(Resim-43)

MARKA_2 - MODEL _2 marka-modele sahip taslak
—.  referans donanim giincelleme bagvurusu
U olusturulmustur. TITCK'ya génderene kadar "Referans
Donanim Bagvurularim” menis( altinda bagvurunuz
{izerinde glincelleme yapabilirsiniz

Resim-43: Mesaj ekrani
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e) Daha sonra ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda
yer alan “Referans Donanim Basvurularim” (9) butonuna basilarak agilan sayfada “Kayut
Numaras:” (10) yazan alanda “Taslak” (11) olarak kaydedilen referans donanimin numarasina
basilir.(Resim-44)

Referans Donanim Ekle

trReferans Donanim Basvuru Listesi

Kayit Numarasi: Cihaz Adi: T Marka: slayan kay pare ¥
an Tarleri
it Numarasi Ad Marka Model Serl Numarasi Kalibrasyona Tabi mi? Son Kalibrasyon Tarihi Durum
10001 Test Donanim2 MARKA_2 MODEL_2 1234 Evet Taslak
1 » 1-20/Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfabagina 20 kayit I k2
onanimial 11

Referans Donanim
Basvurulanm

Kullanic

Sistem Mesaji ve Duyuru

Resim-44: Referans donanim basvuru listesi ekrani

f) Agilan “Referans Donamim Detay” ekraninda kalibrasyonda tabi olmayan
donanimlar i¢in “TITCK ya Génder” (12) butonuna basilarak basvuru Kuruma iletilir.
Kalibrasyona tabi olarak eklenen donanimlar i¢in “Rapor Ekle” (13) butonuna basilir. (Resim-
45)

Referans Donamm Detay
Ad Test Donanim2

Marka MARKA_2
Madel. MODEL_2
Seri Numarasi 1234

Kalibrasyona Tabi mi? Evet

Kalibrasyon Periyodu (Ay)
Uretici Beyani
Kullanilacagi Brang Tarleri:

Referans Donanima Ait
Dokiiman:

Durum:

Baswurunun Bagli Oldugu
Asil Referans Donanim:

12
etiket29.pdf
ANJIYOGRAFI
etiket29.pdf

Taslak

Test Donanim2

Referans Donanim Kalibrasyon Raporlan

Rapor Ekle

Yapildigi Tarih

Uygun Kayit Bulunamadi

Dosya Adi

112

Resim-45: Referans donanim detay ekrant
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9) Acilan “Referans Donanim Kalibrasyon Raporu Ekle” ekraninda “Yapildig:
Tarih” (14) alanina ilgili referans donanimin kalibrasyon sertifikasinda yazan kalibrasyon
tarihi, “Kalibrasyon Raporu” (15) alanina da ilgili referans donanimin kalibrasyon sertifikasi
“pdf” formatinda yiiklenir. (Resim-46)

Referans Donamima Kalibrasyon Raporu Ekle

Kalibrasyon Raporu Ekle

Yapildigi Tarih: * gg/aalyyyy

Kallbrasyon Raporu: = () [EESEEEY

Resim-46: Referans donanim kalibrasyon raporu ekle ekrani

g) Daha sonra “Referans Donanim Detay” ekraninda kalibrasyon raporu goriintiilenir
(16). Bilgilerde bir yanlislik varsa “Si/” (17) butonuna basilarak ilgili sertifika silinebilir ve (f)
ve (g) bentlerinde belirtilen islem basamaklar: takip edilerek tekrar sertifika yiikleme islemi
yapilabilir. Bilgilerde bir yanlislik yoksa “TITCK ya Génder” (18) butonuna basilarak bagvuru
Kuruma ulastirilir. (Resim-47)

Referans Donamim Detay
Ad: Test Donanim2

Marka MARKA_2

Model: MODEL_2

Seri Numarast:
Kalibrasyona Tabi mi?:
Kalibrasyon Periyodu (Ay):
Uretici Beyan
Kullanilacadi Brang Tirleri:

Referans Donanima Ait
Daokiiman:

Durum

Bagvurunun Bagl Oldugu
Asil Referans Donanim

Referans Donamim Kalibrasyon Raporlan 1

Rapor Ekle

Yapildigi Tarih

20/08/2023

|

1234

Evet

12
etiket29.pdf
ANJIYOGRAF|

etiket29 pdf

Taslak

Test Donanim2

Dosya Adi Sil

kallbrasyon raporu pdf 1 18 m
» -

= )

Resim-47: Referans donanim detay ekrani
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Referans donanim ekleme

MADDE 9- (1) Kuruluslar, mevcut referans donanimlarina yeni bir referans donanim
eklemek istediginde asagidaki islem basamaklarini takip ederek Kurum onayini alir;

a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GI/RIS” (1) butonu ile e-imza, e-
devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri secilerek giris yapilir.(Resim-48)

Resim-48: Giris ekrani

b) Acilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer
alan “Referans Donanim Bagsvurularuim” (2) butonuna basilarak agilan sayfada “Referans
Donanim Ekle” (3) butonuna basilir.(Resim-49)

YrReferans Donanim Bagvuru Listesi Referans Donanim Ekie

Kayit Numarasi: Cihaz Adi: T Marka:

“ Daha fazla kriter Sorgula Temizie
Kayit Numarasi Ad Marka Model Seri Numarasi Kalibrasyona Tabi mi? Son Kalibrasyon Tarihi Durum

10001 Test Donanim2 MARKA_2 MODEL_2 1234 Evet 20/08/2023 Incelemede

4 » 1-20 / Toplam: 1 kayit (nesapla) | Sayfa bagina 20 kayit b -

Referans Donanim
Bagvurularim

Kullanic

Resim-49: Referans donanim bagvurularim ekrani
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c) Acilan “Referans Donanim Ekle” penceresinde eklenecek referans donanima ait
bilgiler girilerek bu referans donanimin kullanilacagi tibbi cihazlar segilir (4). Burada referans
donanim kalibrasyona tabi ise “Evet”, degilse “Haywr” segilerek, ilgili kisimlar doldurulur.
Daha sonra bilgileri girilen referans donanimin kalibrasyona tabi olup olmama hususuna gore;
kalibrasyon periyodu (Kalibrasyon periyodu 12 aydan fazla olan referans donanimlar veya
kalibrasyona tabi olmadigi beyan edilen referans donamimlar igin gegerlidir.) bilgisini igeren
iiretici dokiimani pdf formatinda “Uretici Beyani” (5) alanina yiiklenir. Yeni bir referans
donanim eklendigi i¢in donamima ait kullanim talimati, teknik dokiimanlar vb. “Referans
Donanima Ait Dokiiman” (6) alanima imzali ve “pdf” formatinda yiiklenir. Eger referans
donanim kalibrasyona tabi ise kalibrasyon sertifikasinin degerlendirilmesine iliskin form da
yine bu alana yiiklenir. Son olarak yine bu pencerede yer alan “Ekle” (7) butonuna basilarak
referans donanim ekleme islemi tamamlanir.(Resim-50)

Referans Donanim Ekle

Referans Donanim Bilgileri

Cihaz Adi: *
Marka: *
Model: *

Seri Numarasi:

Kallbrasyona Tabi mi?: » Evet @ Hayr

Brang Tlrd Seginiz

Uretici Beyani: » )

Kullanilacagi Brang Tirleri: *

Referans Donanima Ait Dosya Seg
Dokiiman: *

Resim-50: Referans donanim ekle ekrani

¢) Daha sonra ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer
alan “Referans Donanim Bagvurularim” (8) butonuna basilarak agilan sayfada eklenen referans
donanim “Taslak” (9) olarak goriintiilenir. “Kayit Numaras:” (10) yazan alanda taslak olarak
kaydedilen referans donanimin numarasina basilir.(Resim-51)

Dokiiman No

Ilk Yayin Tarihi

Revizyon Tarihi

Revizyon No

Sayfa

TCS-KLVZ-05

14/1/2022

22/3/2024

03

29/94




YrReferans Donamim Basvuru Listesi

Referans Donanim Ekle
T

Kayit Numaras: Cihaz Adi ayan kayitlarda ars ¥ Marka:
Urln Tarleri
gvurulanm
umaras! Ad Marka Model Seri Numarasi Kalibrasyona Tabi mi? Son Kalibrasyon Tarihi Durum
10021 tomo yummi gh345 879245 Evet Taslak
10001 Test Donanim2 MARKA_2 MODEL_2 1234 Evet 20/08/2023 i ede
4 4 1-20  Toplam: 2 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 20 kayit 9‘.

Referans Donanim
Bagvurularim

N

Kullanic

Resim-51: Referans donanim bagvurularim ekrani

d) Acilan “Referans Donanmim Detay” ekraninda kalibrasyonda tabi olmayan
donanimlar i¢in “TITCK ya Goénder” (11) butonuna basilarak basvuru Kuruma iletilir.
Kalibrasyona tabi olarak eklenen donanimlar i¢in “Rapor Ekle” (12) butonuna basilir. (Resim-
52)

Referans Donanim Detay

Kayit Numarasi: 10021
Ad tomo
Marka: yummi
Model: gh345
Seri Numarasi: 879245

Kalibrasyona Tabi mi?:
Kalibrasyon Periyodu (Ay)
Kullarilacag Brang Tarleri

Referans Donanima Ait
Dokdman

Durum

Evet
12
ANJIYOGRAFI

Uiretici beyani.pdf

Taslak

Referans Donamim Kalibrasyon Raporlan

Rapor Ekle

Yapildig Tarih

Uygun Kayrt Bulunamad) ..

Dosya Adi

111

Resim-52: Referans donanim detay ekrani

e) Agilan “Referans Donamim Kalibrasyon Raporu Ekle” ekraninda “Yapuldig:
Tarih” (13) alanina ilgili referans donanimin kalibrasyon sertifikasinda yazan kalibrasyon
tarihi, “Kalibrasyon Raporu” (14) alanina da ilgili referans donanimin kalibrasyon sertifikasi
“pdf” formatinda yiiklenir. (Resim-53)

Dokiiman No

Ilk Yayin Tarihi

Revizyon Tarihi

Revizyon No

Sayfa
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Referans Donamma Kalibrasyon Raporu Ekle

Kalibrasyon Raporu Ekle

Yapildigi Tarih: * ag/aalyyyy

Kallbrasyon Raporu: * () eSS EECY

Resim-53: Referans donanim kalibrasyon raporu ekle ekrani

f) Daha sonra “Referans Donanim Detay” ekraninda kalibrasyon raporu goriintiilenir
(15). Bilgilerde bir yanlislik varsa “Si/” (16) butonuna basilarak ilgili sertifika silinebilir ve (f)
ve (g) bentlerinde belirtilen islem basamaklari takip edilerek tekrar sertifika yiikleme islemi
yapilabilir. Bilgilerde bir yanlislik yoksa “TITCK ya Gonder” (17) butonuna basilarak basvuru
Kuruma ulastirilir. (Resim-54)

Referans Donanim Detay
Ad: Test Donanim2

Marka MARKA_2
Model MODEL_2
Seri Numarasi: 1234
Kalibrasyona Tabi mi?: Evet
Kalibrasyon Periyodu (Ay): 12

Uretici Beyan etiket29 pdf
Kullanilacagdi Brang Tiirleri ANJIYOGRAFI

Referans Donanima Ait eliket29. pdf
Dokuman:

Durum Taslak

Bagvurunun Bagh Oldugu Test Donanim2
Asil Referans Donanim

Referans Donamim Kalibrasyon Raporlan
Rapor Ekle 1 16

Yapildigi Tarih Dosya Adi Sil

20/08/2023 kallbrasyon raporu.pdf 1 17 B
n B

|
= N )

Resim-54: Referans donanim detay ekrant

Kapsam genisletme basvurusu
MADDE 10- (1) Kuruluslar, mevcut yetki belgesi kapsamina yeni brans tiirleri eklemek
istediginde asagidaki islem basamaklarini takip ederek Kurum onayini alir;
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a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GI/RIS” (1) butonu ile e-imza, e-

devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.(Resim-55)

Resim-55: Giris ekrani

b) Acilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer
alan “Yetki Belgesi Bagvurularim” (2) butonuna basilarak acilan sayfada “Yetki Belgesi
Kapsam Degisikligi Basvurusu” (3) butonuna basilir.(Resim-56)

YrYetki Belgesi Bagvurusu Listele Yetki Belgesi Bagvurusu Olugtur | Yetki Belgesi Kapsam Degisikikji Bagvurusu ~
Bagvuru No: Bagvuru Tuma v Islem Tipi: Tama t 3'

Durumu

W Daha fazla kriter

u Nuz Bagvuru Durumu Islem Tipi Bagvuru Tarihi Karar Agiklamas|

Uygun Kayit Bulunamad

=

4 El > 1-15/ Toplam: ? kayit (hesapla) | Sayfa bagina 15 kayit

Kullanic

Firma

Resim-56: Yetki belgesi bagvurularim ekrani

C) Agilan “Yetki Belgesi Basvuru Detayr” ekraninda yer “Dosya Ekle/Giincelle”
(4) butonuna basilir. (Resim-57)
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Yetki Belgesi Bagvuru Detayi

Yetki Belgesi Detay Personel Bilgileri Referans Donanimlar

Bagvuru Bilgileri

20001
Basvuru Durumu: Taslak
Hizmet Turii Kalibrasyon

Islem Tipi Kapsam Degisikligi

Bagvuru Dosyalan

= 4 4

Yetki Belgesine Dahil Yetki Gruplan
Yetki Grubu

Akig, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicakhk, Basing, Devir
Endoskopik Gariintileme Sistemleri

} -
T N

Resim-57: Yetki belgesi bagvuru detay ekrani

¢) Basvuru icin gerekli bilgi ve belgeler* (zip formatinda), agilan “Yetki Belgesi
Dosyalar:” penceresinde “Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon” (5) alanina yiiklenir. Daha
sonra yine bu pencerede yer alan “Kaydet” (6) butonuna basilarak yetki belgesi dosyalarinin
yiiklenmesi islemi tamamlanir (Resim-58).

*Bagvuru icin gerekli bilgi ve belgeler,

>

>

Kurulusa eklenen yeni kapsamlarda calisacak uzmanlarin Kurum tarafindan
yaptirilan egitimleri tamamladigini gosterir belge veya Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Diizenlenen
Egitimlere Iliskin Kilavuz’ un 12 nci maddesi kapsaminda egitimden muaf
tutulduguna dair verilmis belge,

Kurulus tarafindan eklenen yeni kapsamlarda test, kontrol ve kalibrasyon
faaliyetlerinde kullanilacak olan donanim, yazilim ve aksesuar bilgilerini iceren
liste,

Kurulusun ekledigi yeni kapsam dogrultusunda “TS EN ISO/IEC 17025 Deney
ve Kalibrasyon Laboratuvarlarimin  Yeterliligi  Icin ~ Genel Sartlar”
standartlarimin - giincel haline wuygun olarak hazirladigi kalite el kitab:,
prosediirler, talimatlar ve formlarin yer aldigi pdf formatinda dokiimantasyon.
(Yiiklenen bu kalite dokiimanlarinin tamaminda hazirlayan ve onaylayan
béliimlerinin ilgili kisiler tarafindan imzali olmas: gerekmektedir.)
“Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon” alanina en fazla 200 MB biiyiikliigiinde
yiikleme yapilabilecegi bilinmelidir.
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Yetki Belgesi Dosyalari
Yénetmelige Uygun Dokimantasyon: =) [EESEES

LE

Resim-58: Yetki belgesi dosyalar1 ekrani

¢) Daha sonra kapsam genisletme yapmak istenen brang tiirlerinin se¢imi igin “Yetki
Belgesi Bagvuru Detay” ekraninda yer alan “Brang Tiirii Ekle” (7) butonuna basilir. (Resim-
59)

Yetki Belgesi Bagvuru Detayi
Yetki Belgesine Dahil Yetki Gruplan
Yetki Grubu

Akig, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir

Endoskopik Gérintileme Sistemieri

.
4 II' » 1-5 | sayfa bagina 5 kayit

Yetki Belgesine Dahil Brans Tiirleri

~ Kayitlan filtrele

X ¢ 7

Brang Turd Yetki Grubu

ANJIYOGRAFI Endoskopik Gorintileme Sistemleri

TANSIYON ALETI Akig, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir

3
1-10/Toplam: 2 kayit (hesapla) | sayfa bagina 10 kayit e

[ormowe ]| = | o |

Resim-59: Yetki belgesi bagvuru detay ekrani

d) Acilan “Yetki Belgesine Brans Tiirii Ekle” penceresinde yetki belgesine
eklenmesi istenen brans tiirleri segilerek “Ekle” (8) butonuna basilir. (Resim-60)
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Yetki Belgesine Brang Turd Ekle

O Acikiama

AGIRLIK - UZUNLUK OLGUM
] AMELIYAT MASAS
ANESTEZI
[0 AsSPIiRATOR
BiPAP
] BLANKET / HASTA ISITMA
] cPap
] CRYO/KRIYOTERAPI

DEFIBRILLATOR

DIATERMi - RADAR - ULTRASOUND - DIADINAMI
. B
4 1 » 1- 10/ Toplam: 7 kayit (hesapla) x -

Resim-60: Yetki belgesine brans tiirii ekleme ekrani

e) Daha sonra “Yetki Belgesi Basvuru Detay” ekraninda yer alan “Personel
Bilgileri” (9) penceresindeki “Personel Ekle” (10) butonuna basilarak yeni kapsamlarda
egitimli uzmanlarin eklenmesi islemine gegilir. (Resim-61)

Yetki Belgesi Bagvuru Detay:

Yetki Belgesi Detay Personel Bilgileri Referans Donamimlar

Kuruma Kayith Olan Mevcut P ne9istesi

¥ Daha fazla kriter

Belge No Ad Soyad Gorev Belge Durumu

222222 Kallbrasyon Uzmani (Gegici Sorumlu Middr) Gegerli

11111 Sorumiu Madar

iptal Edildi

333333 Kalibrasyon Uzmani Gegerli

I«

4 II' » 1-10/Toplam: 3 kayit (hesapla) | sayfa basina 10 kayit

Basvuruya Eklenen Personel Listesi

¥ Daha fazla kriter m
Personel Ekle - 10
Bagvuru No T.C. Kimiik No Ad Soyad Personel Onay Durumu Gorev Bagvuru Durumu

Resim-61: Yetki belgesi bagvuru detay ekrani

f) Acilan “Personel Ekle” penceresinde personelin T.C. kimlik numarasi ilgili
alana girilir ve daha sonra “Egitim Getir” (11) butonuna basilir. Eklenmek istenen personel
bilgileri kontrol edildikten sonra “Personeli Kurulusa Ekle” (12) butonuna basilir. (Resim-62)
Eklenen personele sistem aracilifiyla bildirim gonderildigi ve ilgili personelin onayinin
gerektigi bilinmelidir. Bu sebeple ilgili personel, UTS’ ye basvuru béliimiinden e-Devlet sifresi
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ile girerek sol tarafta bulunan “Kalibrasyon Kurulusuna Eklenme Bildirimlerim” kismindan
onay vermelidir. (Bkz: Madde 6 Resim-21, Resim-22, Resim-23)

Personel Ekle

Kisi Bilgileri

Galisma Gérevi: * Sorumiu Midir Kalibrasyon Uzmani

T.C. Kimlik No: *

Jr

Personell Bagvuruya Ekle

Resim-62: Personel ekleme ekrani

9) Daha sonra “Yetki Belgesi Basvuru Detay” ekraninda yer alan “Referans
Donanmimlar” (13) penceresindeki “Referans Donanim Ekle” (14) butonuna basilarak yeni
kapsamlarda kullanilacak referans donanimlarin eklenmesi islemine gegilir. (Resim-63)

Yetki Belgesi Bagvuru Detay

Yetki Belgesi Detay Personel Bilgileri Referans Donanimlar

Kayit Cih . yan kayitia Marka:
Numarasi:

+ Daha fazla kriter w

Kayit Numaras! Ad Marka Model Seri Numarasi Kallbrasyona Tabl mi? Son Kallbrasyon Tarihi Durum

Kurumun Mevcut Referans Donanim Listesi

TestDonanim2 ~ MARKA_2  MODEL_2 Hayir Kaytin

Test Denanim1 MARKA_1 MODEL_1 Hayr Kayith

1-20/Toplam: 2 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 20 kayit

Kapsam Degisikligi Referans Donanim Listesi

Kayit Cihaz Adi: e baslay ayitiar Marka:
Numarasi:

¥ Daha fazla kriter

Referans Donanim Ekle - 14

Resim-63: Yetki belgesi bagvuru detay ekrani

g) Acilan “Referans Donamim Ekle” penceresinde eklenecek referans donanima ait
bilgiler girilerek bu referans donanimin kullanilacagi tibbi cihazlar segilir (15). Burada referans
donanim kalibrasyona tabi ise “Evet”, degilse “Hayir” segilerek, ilgili kistmlar doldurulur.
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Daha sonra bilgileri girilen referans donanimin kalibrasyona tabi olup olmama hususuna gore;
kalibrasyon periyodu (Kalibrasyon periyodu 12 aydan fazia olan referans donanimlar veya
kalibrasyona tabi olmadigi beyan edilen referans donamimlar igin gegerlidir.) bilgisini igeren
iiretici dokiiman1 pdf formatinda “Uretici Beyam” (16) alanina yiiklenir. Referans donanima
ait kullanim talimati, teknik dokiimanlar vb. “Referans Donanima Ait Dokiiman” (17) alanina
imzal1 ve “pdf” formatinda yiiklenir. Eger referans donanim kalibrasyona tabi ise kalibrasyon
sertifikasinin degerlendirilmesine iliskin form da yine bu alana yiiklenir. Son olarak yine bu
pencerede yer alan “Ekle” (18) butonuna basilarak referans donanim ekleme islemi
tamamlanir.(Resim-64)

Referans Donanim Ekle

Referans Donanim Bilgileri

Cihaz Adr: *
Marka: *
Model: *

Seri Numaras::

Kalibrasyona Tabi mi?: * Evet @ Hayrr

Uretici Beyani: *

Kullanilacag Brang Tarleri: * Brang TUrb Seginiz

Referans Donanima Ait LETER
Dokiman: *

Resim-64: Referans donanim ekle ekrani

h) “Referans Donanim Detay” ekraninda kalibrasyona tabi olarak secilen referans
donanimlar igin “Rapor Ekle” (19) butonuna basilir. (Resim-65)

Referans Donanim Detay

Referans Donamim Bilgileri

Kayit Numarasi 10062

Ad: Iyht

Marka: yummi

Model: fg567

Seri Numarasi 3654

Kalibrasyona Tabi mi?: Evet

Kalibrasyon Periyodu (Ay): 12

Kullanilacag! Brang Torler AMELIYAT MASAS|

Referans Donamma Ait
Dokiman:

uretici beyani.pdf
Durum Kapsam Genigletme Bagvurusunda

Referans Donamim Kalibrasyon Raporlari

Rapor Ekle

Yapildigi Tarih Dosya Adl

Uygun Kayit Bulunamad ..

[ e ] & ] e |

Resim-65: Referans donanim detay ekrani
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1) Acilan “Referans Donanim Kalibrasyon Raporu Ekle” ekraninda “Yapildigi Tarih ™
(20) alanina ilgili referans donanimin kalibrasyon sertifikasinda yazan kalibrasyon tarihi,
“Kalibrasyon Raporu” (21) alanina da ilgili referans donanimin kalibrasyon sertifikas1 “pdf”
formatinda yiiklenir. (Resim-66)

Referans Donanima Kalibrasyon Raporu Ekle

Kalibrasyon Raporu Ekle

Yapildigi Tarin: * gg/aalyyyy

Resim-66: Referans donanim kalibrasyon raporu ekleme ekrani

) Bu sekilde eklenen referans donanimlar “Referans Donanim Ekle” butonunun
altinda listelenir. Eklenen tiim bilgiler dogru ve eksiksizse “Basvuru Olustur” (22) butonuna
basilarak bagvuru Kuruma iletilir. (Resim-67)

Yetki Belgesi Bagvuru Detay:

Kayit Numarasi Ad Marka Model Seri Numaras! Kalibrasyona Tabi mi? Son Kalibrasyon Tarihi Durum
Test Donanim2 MARKA_2 MODEL_2 Hayir Kayith
Test Donanim1 MARKA_1 MODEL_1 Hayir Kayith
1-20/Toplam: 2 kayit (hesapla) | Sayfa basina 20 kayit
Kapsam Degisikligi Referans Donamim Listesi

Kayit Cihaz Adi aglayan kayitia Marka:
Numarasi:

+ Daha fazla kriter

Referans Donamim Ekle

Kayit Numaras) - Marka Seri Numaras Kalibrasyona Tabi mi? Son Kalibrasyon Tarihi

Durum

Kapsam Genigletme

10062 Iyht yummi 3654 Evet Bagvurusunda

10061 lineer  yummi 879245 Hayir g;gjjmﬁ‘;g;'e‘"

1-20/Toplam: 2 kayit (hesapla) | sayfa bagina 20 kayit 1 22

Resim-67: Yetki belgesi bagvuru detay ekrani
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(2) Kurulus, sisteme kayitli e-posta adresine ulasan referans numarasi ile bagvurusuna
iliskin 6demeyi en geg ilgili takvim yili iginde yapar. Aksi halde bagvurunun tekrar yapilmasi
gerekir.

Kapsam daraltma basvurusu

MADDE 11- (1) Kuruluslar, mevcut yetki belgesi kapsamindan brans tiirleri ¢ikarmak
istediginde asagidaki islem basamaklarini takip ederek Kurum onayin alir;

a) UTS’ ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GJ/RIS” (1) butonu ile e-imza, e-
devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir.(Resim-68)

~

l
a‘
1

Resim-68: Giris ekrani

b) Acilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer
alan “Yetki Belgesi Bagvurularim” (2) butonuna basilarak agilan sayfada “Yetki Belgesi
Kapsam Degisikligi Bagvurusu” butonuna basilarak agilan “Kapsam Daraltma Basvuru” (3)
secilir.(Resim-69)
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DIKKAT! Bu sistem test sirmidir ve sadece lest verlerini icemekledis Yaptiginiz islemler gercek sisteme aktanimayacaktir.

rYetki Belgesi Bagvurusu Listele Yetki Belgesi Bagvurusu Olustur | Yetki Belgesi Kapsam Dedigikiigi Bagwurusu ~

Kaps sletme Basvurusu
Bagvuru No Bagvuru Durumu. Tamo M slem Tipi
K al a Bagvun

Bagvuru No Bagvuru Durumu istem Tipi Bagvuru Tarhi Karar Agikdamast
Taslak ‘Yeni Bagvuru
4 III 4 115/ Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfa basina 15 kayit X

Resim-69: Yetki belgesi bagvurularim ekrani

>

C) Acilan “Yetki Belgesi Kapsam Daraltma Bagvurusu Detayr” ekraninda
cikarilmak istenen brans tiirlerinin karsisinda yer alan “Cikar” (4) basilir. Bu sekilde
¢ikarilmak istenen tiim brang tiirleri segilir ve “Basvuru Olustur” (5) butonuna basilarak
bagvuru Kuruma iletilir. (Resim-70)

Yetki Belgesi Kapsam Daraltma Bagvuru Detayi
slem Tipi Yeni Bagvuru

Yetki Belgesine Dahil Yetki Gruplan

Yetki belgesi kapsam daraltma n sonucunda in calisma bulunan
yetki gruplan, yetki belgesinde kalan yetki gruplanna gare guncellenecek ya da caligma belgeleri iptal edilecektir
Yetki Grubu

Elekiro Terapi Sistemler

‘ » 1-5 | Sayfabasina 5 kayit

Yetki Belgesine Dahil Brang Tirleri

Yetki belgesi kapsam daraltma basvurunuzun onaylanmasi sonucunda, yetki belgesinde kalan brans tirlsriyle alakal
referans. uzerinde Referans brang torierinin tamami gikartildiysa,
referans donanim silindi durumuna gegecek, bir kismi ikartidiysa, referans donanim kalan brans turierine gore
guncellenecekii

¥ Kayitlan filtrele

Brang Tora Yetki Grubu

DEFIBRILLATOR Elekiro Terapi Sistemleri

1-10/ Topiam: 1 kayit (hesapla) | Sayfa bagin xa5

Resim-70: Yetki belgesi kapsam daraltma basvuru detay ekrani
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UCUNCU BOLUM
Test, Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetleri ile lgili Hiikiimler

Test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri
MADDE 12- (1) Kuruluslar, yetki belgesi kapsaminda yer alan cihazlarin test, kontrol
ve kalibrasyon faaliyetlerine iliskin siireglerini UTS iizerinden yiiriitiirler.

(2) Saglik hizmet sunuculart, test, kontrol ve kalibrasyon yaptirmak istedigi cihazlarinin
bu islemlerini asagida yer alan islem basamaklarina uygun sekilde UTS iizerinden yiiriitiirler.

a) UTS ekraninda sol meniiden “Klinik Miihendislik” (1) altinda “Talepler” (2)
secilerek agilan ekranin sag tist kosesindeki “Kalibrasyon Talebi Olustur” (3) butonuna basilir.
(Resim-1)

YrOlusturdugum Klinik Miihendislik Taleplerini Listele 3 ’ Kalibrasyon Talebi Olustur | Teknik Servis Talebi Olustur

Talep Edilen Timi A Talep No : 4 Hizmet Turix Timd

Kurum:

Talep No Talep Edilen Kurum Talep Tarihi Hizmet Turd Talep Durumu

Uygun Kayit Bulunamadi

be

4 II' » 1-10/Toplam: ? kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

endislik Sorumiu

Resim-1: Saglik hizmet sunuculari igin test, kontrol ve kalibrasyon talebi olusturma ekrani

b) Acilan “Kalibrasyon Talebi Olustur” penceresinde “Kalibrasyon Kurulusu” (4)
alanina talebin yapilacaglr kurulus adi girilir. Kurulus adi girilince acilan “Yetki Belgesi
Detaymmi Géster” (5) alam segilerek kurulusun yetki kapsami, biinyesindeki personel vb.
bilgilere ulasilabilir. Daha sonra yine ayni pencerede “Cihazi Se¢” (6) butonuna basilir.
(Resim-2)
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Kalibrasyon Talebi Olustur

Kalibrasyon Kurulusu

Kalibrasyon Kurulugu: * 4. e —————————— e

Telefon: S =

E-posta bilinmeyen@bilinmeyen.com

Yetki Belgesi 5 .Yetki Belgesi Detayini Goster

Talep Agiklamast:

Cihaz Listesi

Cihaz Gikar
Sonraki
Kalibrasyon Sonraki Bakim

Tarihi Tarihi
6 Barkod Seri Numaras Model
Uygun Kayit Bulunamadi
4> 1-10 | sayfabagina 10 Kayit

Renk Kodlan

Resim-2: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon talebi olusturma ekrani

) Acilan “Cihazi Se¢” penceresinde cihaza ait bilgi(ler) girilerek (7) “Sorgula” (8)
butonuna basilip talep yapilmak istenen cihazlar ekrana getirilir. Daha sonra ayni1 pencerenin
altinda bulunan “Cihaz Se¢” (9) butonuna basilir. (Resim-3)

Cihaz Seg¢

Brans Turd Tuma v Seri o bagtayan kayiliarda Marka
Numaras

Barkod e bas t A ¢ Model: e baslayan Yetki Grubu: Tumi

Yetki Belgesi Kisiti Olmadan Batin Cihazlan Getir:
Personel Kisiti Olmadan Butun Cihazlari Getir.

 Data z ke @ s
1

Sonraki

Kalibrasyon Sonraki Bakim
Tarihi Tari

Barkod Seri Numarasi 18 Marka Model Yetki Grubu Brang Tird

ihi
Uygun Kayit Bulunamadi
< E] > 1-10/ Toplam: ? kayit (nesapla) | Sayfa basina 10 kayit
Renk Kodlan

@ Bakim tarihi kalibrasyon tarinine yakin ya da gegmis

9
¥

Resim-3: Test, kontrol ve kalibrasyon i¢in cihaz se¢gme ekrani

¢) Tekrar acilan “Kalibrasyon Talebi Olustur” penceresinde “Cihaz Cikar” (10)
butonuna basilarak sehven segilen cihazlar talep listesinden ¢ikartilabilir. Ayrica yine bu
pencerede yer alan “Talep Ac¢iklamas:” (11) alanina talebe iliskin agiklama bilgisi girilebilir.
Son olarak “Kalibrasyon Talebi Olugtur” (12) butonuna basilarak segilen cihazlar i¢in kurulusa
test, kontrol ve kalibrasyon talebi yapilir. (Resim-4)
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Kalibrasyon Talebi Olugtur

Kalibrasyon Kurulusu

Kalibrasyon Kurulugu: * p— L L ——— ] v

Telefon: = o ~&
E-posta bilinmeyen@bilinmeyen.com

Yetki Belgesi Yetki Belgesi Detayini Goster
Talep Aciklamas! 1 1 .
Cihaz Listesi

«10

Barkod Seri Numarasi

ki
Kalibrasyon Sonraki Bakim
Tarihi

Uygun Kayit Bulunamad)
4« » 1-10 | sayfabagina 10 kayit 12

Renk Kodlan

Resim-4: Saglik hizmet sunuculari igin test, kontrol ve kalibrasyon talebi olusturma ekrani

(3) Kuruluslar, saglik hizmet sunucusundan gelen test, kontrol ve kalibrasyon talebine
iliskin yapacag1 islemleri, asagida yer alan islem basamaklarina uygun sekilde UTS iizerinden
yiiriitiirler.

a) UTS ekraninda sol meniiden “Klinik Miihendislik” (1) altinda “Talepler” (2)
secilerek ekranda saglik hizmet sunucularindan gelen talepler goriintiilenir. Ekranda
gorilintiilenen taleplerden islem yapilmak istenen saglik hizmet sunucusunun talep numarasi
secilir (3). (Resim-5)

*Uzerimdeki Klinik Mithendislik Taleplerini Listele

Talep No: J Y Talep Eden Tumy v Hizmet Tari: Tumu v
Kurum:

< e e e EaEa

Talep No Talep Eden Kurum Hizmet Turd Talep Tarihi Talep Durumu

100040 M= SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Kalibrasyon 28/09/20 Onaylandi

100024 B SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Kalibrasyon 29/09/20 Acik

100021 3 M SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Kalibrasyon 25/00120 iptal Edildi

100001 B SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Kalibrasyon 19/09/20 Onayland;

100000 B SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Kalibrasyon 19/09/20 iptal Edildi

< E » 1-15/Toplam: 5 kayit (hesapla) | Sayfabasina 15 kayit X

Resim-5: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon talebini karsilama ekrani

b) Islem yapilmak istenen saglik hizmet sunucusunun talep numarasi segildikten sonra
acilan “Talep Bilgileri” penceresinde “Kalibrasyon Programi” (4) secenegi secilerek
“Kalibrasyon Programi Ekle” (5) butonuna basilir. (Resim-6)

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-05 14/1/2022 22/3/2024 03 43/94




Talep Bilgileri

Talep Detay| Kalibrasyon Programi ‘ 4

Kalibrasyon Programi Ekle ‘ ;
<

Baslangi¢ Tarini Bitis Tarini

Uygun Kayit Bulunamadi

P II] > 1-10/Toplam: ? kayit (hesapla) | Sayfa basina 10 kayit

Resim-6: Kuruluslar igin test, kontrol ve kalibrasyon programi ekleme ekrani

) “Kalibrasyon Programi Ekle” butonuna basildiginda agilan “Kalibrasyon Programi
Ekle” penceresinde s6z konusu talebe iliskin planlanan test, kontrol ve kalibrasyon tarih araligi
girilerek (6), “Ekle” (7) butonuna basilir. (Resim-7)

Kalibrasyon Programi Ekle

Kalibrasyon Yapilacak Tarih Aralig

Baglangic Tarihi *6 .

Bitig Tarihi: * gg/aalyyyy

go/aalyyyy

g d - [~

Resim-7: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon programi ekleme ekrani

¢) Ayn talep icin birden fazla test, kontrol ve kalibrasyon tarih araliginda faaliyet
planlantyorsa Resim-7’ deki islem tekrar edilir. Girilen tarih araliklart “Talep Bilgileri”
penceresinde “Kalibrasyon Programi” segenegi segilerek goriintiilenebilir (8). Girilen
tarihlerde degisiklik s6z konusu oldugunda yine ayni pencerede “Sil” (9) butonuna basilarak
daha 6nce girilen tarih aralig: silinebilir. (Resim-8)
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Talep Bilgileri

Talep Detayi Kalibrasyon Programi

Baslangig Tarini Bitis Tarihi

20/05/2020 8 28/05/2020
05/06/2020 10/06/2020

< E] » 1-10/ Toplam: 2 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 10 kayit

Resim-8: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon programi diizenleme ekrani

d) Test, kontrol ve kalibrasyon programi girildikten sonra planlanan tarihlerde test,
kontrol ve kalibrasyon islemleri gerceklestirilir. Gergeklestirilen iglem sonrasinda ilgili cihazin
iizerine islem sonucuna gore Yonetmeligin 12 nci maddesine uygun sekilde hazirlanmis test,
kontrol ve kalibrasyon etiketi ilistirilerek, yine Yonetmeligin 12 nci maddesine uygun olacak
sekilde bu islem sonuglarinin ayrintili olarak yer alacagi test, kontrol ve kalibrasyon raporlari
hazirlanir.

e) Hazirlanan test, kontrol ve kalibrasyon raporlar1 “Talep Bilgileri” penceresinde
“Talep Detayr” (10) segenegi segilerek test, kontrol ve kalibrasyon raporlarin1 UTS’ ye girme
islemine gegilir. (Istenirse bu ekranda yer alan cihazlara iliskin bilgilerden “Barkod” (11)
stitununda yer alan numaralar secildiginde acilacak “Cihaz Talebi Detay” penceresinden,
segilen cihazin gegmis test, kontrol ve kalibrasyon raporlari goriintiilenebilir veya bu cihaz igin
saglik hizmet sunucusunun test, kontrol ve kalibrasyon talebi reddedilebilir.) Daha sonra test,
kontrol ve kalibrasyon raporu girilecek cihaz (12) segilerek “Kalibrasyon Raporu Gir” (13)
butonuna basilir. (Resim-9)
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Talep Bilgileri

Talep Detay

10

Talep Bilgileri

Kalibrasyon Programi

SAGLIK HIZMET SUNUCUSU
SANAYi VE TICARET ANONIM SIRKETI

Talep Eden Kurum Olusturulma Tarihi 29/09/20

Talep Edilen Kurum Talep Durumu Acik
Talep Aciklamasi
Talebe Ait Cihazlar

Seri e baglayan kayitiarda Marka: e baglayan kayitiarda Kayit
Numarasi Durumu

.
E=EEE

¥ Daha fazla kriter

Barkod, Seri Numarasi Marka Model Rapor No Rapor Sonucu Durum

540115492616 54 10004
043429579702 1 1
413157340996

670590458101

Kullanima Uygundur imza Bekiiyor
Rapor Bekliyor
Rapor Bekliyor

Rapor Bekiiyor =

Resim-9: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu girme ekrani

f) “Kalibrasyon Raporu Gir” butonuna basildiginda agilan “Kalibrasyon Raporu
Olustur” penceresinde ilgili alanlar girilerek “Dosya Se¢” butonuna basilarak ilgili cihaza ait
test, kontrol ve kalibrasyon raporu sisteme yiiklenir (14). Daha sonra test, kontrol ve
kalibrasyon islemi esnasinda kullanilan referans donanimlar “Referans Donanim Se¢” (15)
butonu yardimiyla segildikten sonra “Kaydet” (16) butonuna basilarak test, kontrol ve
kalibrasyon raporu girme iglemi tamamlanir. (Resim-10)

Kalibrasyon Raporu Olugtur

Rapor Bilgileri

Yapildig! Yer: * @ Yerinde Laboratuvarda Diger

Kalibrasyon Sonucu: * @) Kullanima Uygundur
(O Kullanima Uygun Degildir
Sinirl Kullanima Uygundur

gg/aalyyyy

Yapildig Tarih: *

Kalibrasyon Raporu: *

14

Kalibrasyon Maliyeti (TRY): * 0,00 TRY

Gergeklestiren Uzman: *

Not:

Kullamilan Referans Donanimlar

15 i e

Resim-10: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu olusturma ekrani

9) “Talep Bilgileri” penceresindeki “Talep Detayr” ekraninda (Resim-11) “Toplu
Kalibrasyon Raporu Gir” (17) butonuna basilarak agilan “Toplu Kalibrasyon Raporu Olustur”
penceresindeki “Talebe Ait Excel Dosyasini Indir” secenegi secilip excel dosyas: indirilir.
Indirilen excel dosyasindaki ilgili alanlar doldurularak zip formatinda “Dosya Se¢” butonu ile
sisteme yiiklenir ve “Kaydet” butonuna basilarak toplu test kontrol ve kalibrasyon raporlari
sisteme yiiklenir. Yine “Toplu Kalibrasyon Raporu Olustur” penceresinde yer alan “Toplu
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Imzala” (18) butonuna basilarak uzman, sorumlu miidiir veya gegici sorumlu miidiir olarak
toplu elektronik imza islemi yapilir. Son olarak sisteme girilme islemi tamamlanan test, kontrol
ve kalibrasyon raporlari “Onaya Sun” (19) butonuna basilarak saglik hizmet sunucusunun
onayina sunulur. (Resim-11)

Talep Bilgileri

Talep Detay! Kalibrasyon Program

Talep Bilgileri

Talep Eden Kurum SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Olusturulma Tarihi 29/09/20

Talep Edilen Kurum:  SANAYi VE TICARET ANONIM SIRKETI Talep Durumu Ack
Talep Agiklamast

Talebe Ait Cihazlar

Seri e baglayan ka Y e baglayan kayitiarda Kayit v
Numarasi Durumu

 Daha et kter 17 18 [ sooa | rome |
~I-
o

Barkod Seri Numarasi Marka Model Rapor No Rapor Sonucu Durum
540115492616 54 10004 Kullanima Uygundur Imza Bekliyor
043429579702 453 Rapor Bekliyor
413157340996 495 Rapor Bekliyor

670590458101 686 Rapor Bekliyor .

19SS 0 20

Resim-11: Kuruluslar igin test, kontrol ve kalibrasyon raporu olusturma ekrani

(4) Test, kontrol ve kalibrasyon raporlarinin hizmetin verildigi tarih itibariyla en geg
altmis (60) giin icinde UTS’ ye yiiklenmesi gerekmektedir.

(5) Saglik hizmet sunucular1, kurulus tarafindan UTS” ye yiiklenerek kendisinin onayina
sunulan test, kontrol ve kalibrasyon raporlarina agagida yer alan islemleri gergeklestirebilir.

a) UTS ekraninda sol meniiden “Klinik Miihendislik” (1) altinda “Talepler” (2)
secilerek agilan ekranda daha dnce yapilan talepler goriintiilenir. Goriintiilenen talep ekraninda
istenirse iglem yapilacak talep filtrelenebilir (3). Daha sonra onay bekleyen talebe iliskin talep
numarasi segilir (4).(Resim-12)

2Olusturdugum Klinik Miihendislik Taleplerini Listele Kalibrasyon Talebi Olustur | Teknik Servis Talebi Olugtur

Talep Edilen Tuma M Talep No: aglayan kayitlardaara Y Hizmet Turd: Tama v
Kurum:
Uyan Raporu Islemieri
~ Daha fazla kriter —* m
1 Etki Bildirim
Talep No Talep Edilen Kurum 3 Talep Tarihi Hizmet Tird Talep Durumu
100134‘ 4 TICARET ANONIM $iRKETi 2210220 Kalibrasyon Onay Bekliyor
100183 TICARET ANONIM SIRKETI 22102120 Kalibrasyon Acik
100182 TICARET ANONIM SIRKETI 22102720 Kalibrasyon Onayland
100181 TICARET ANONIM SIRKETI 22102720 Kalibrasyon iptal Edildi
100180 TICARET ANONIM SIRKETI 20002120 Kalibrasyon Onayland
100162 PARLAK TICARET SIRKETI 21/02/20 Kalibrasyon iptal Edildi
100161 PARLAK TICARET SIRKETI 21/02/20 Kalibrasyon iptal Edildi
100160 PARLAK TICARET SIRKETI 2002120 Kalibrasyon iptal Edildi
100141 PARLAK TICARET SIRKETI 28/03/20 Kalibrasyon Acik
100140 PARLAK TICARET SIRKETI 28/03/20 Kalibrasyon iptal Edildi

Resim-12: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani
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b) Talep numarasi se¢ildiginde agilan “Talep Bilgileri” penceresindeki “Kalibrasyon
Programi” (5) segilerek onay bekleyen test, kontrol ve kalibrasyon isleminin gergeklestirildigi
tarih aralig1 gorilebilir. “Talep Bilgileri” penceresinde “Talep Detayr” segili iken ekranda
onay bekleyen cihaz listesi goriiliir. Bu cihaz listesinden islem yapilmak istenen cihazin
“Barkod” (6) numarasi segilir. (Resim-13)

Talep Bilgileri

Talep Detay! Kalibrasyon Program

Talep Bilgileri 5

Talep Eden Kurum SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Olugturulma Tarihi 22102720
Talep Edilen Kurum TICARET ANONIM SIRKETI Talep Durumu Onay Bekliyor

Onaya Sunulma 18/05/20
Tarihi

Talep Aciklamas:
Talebe Ait Cihazlar

Seri Mark Kayit Tama
Numarast Durumu

:

Rapor Revizyon
Mode! Sonucu Okundumu?  Revizyondami?  Acikiamasi
Barkod Seri Numarasi Marka Rapor No Durum

202 = 5,5 10160 Cvgamtue  imzaland:  Hayi Hayir

1-10/Toplam: 1 kayit (hesapla) | Sayfabasina 10 kayit £

Resim-13: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani

¢) Islem yapilmak istenen cihazin barkod numaras: segildikten sonra acilan “Cihaz
Talebi Detay” penceresinde yiiklii pdf dosyasi segilerek kurulusun cihaz igin yiikledigi test,
kontrol ve kalibrasyon raporu goriintiilenebilir (7). Yine bu pencerede yer alan ve test, kontrol
ve kalibrasyon islemi sirasinda kurulus tarafindan kullanilan referans donanimlarin bulundugu
listede “Kayit Numarasi” (8) stitununda yer alan numara segilerek ilgili referans donanimin
kalibrasyon raporu ve benzeri bilgilerine ulasilabilir. Kontrol edilen raporlarda yer alan
bilgilerin uygun bulunmamasi halinde “Revizyon” (9) butonuna basilarak agilan pencerede
revizyon isteginin nedeni agiklama kismina girilir ve ilgili rapor kurulusa iade edilir. Kontrol
edilen raporlar igin okundu olarak isaretlenmek tizere “Okundu” (10) butonuna basilabilir.
(Resim-14)
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Cihaz Talebi Detay

Bir Sonraki Kalibrasyon Tarihi Nisan/20

Kalibrasyon Sonucu Kullanima Uygundur
Kalibrasyon Maliyeti (TRY) $1.000,00

Gergeklestiren Uzman e e ———

Kalibrasyon Raporu Kalibrasyon rapor. pdi‘ 7

Not
Kullanilan Referans Donanmimlar
Kayit Numarasi Ad Marka Model Seri Numarasi Kalibrasyona tabi mi?:

10246 8 = — " Evet
< » 1-5 | sayfabagina 5 kayit
imza Dosyalan

Imzalanma
Tarihi Zaman Damgali imza Dosyas!
imzalayan Kisi Roli imza Dosyas!

—_— Kalibrasyon Uzmani 18/05/20 imzaDosyasi.p7s zamanDamgalilmzaDosyasi.p7s

————  Sorumlu Mudir 180520 imzaDosyasip7s zamer\DamggﬂzaDosya:«n?s

5 ,
10 o 0 2 N

Resim-14: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani

¢) Kontrol edilen raporlarin uygun bulunmasi halinde “Onayla” (11) butonuna basilarak
kurulusun sisteme yiikledigi raporlar onaylanir ve sistemde kalic1 hale gelir. (Resim-15)

Talep Bilgileri

Talep Detayi Kalibrasyon Programi

Talep Bilgileri

Talep Eden Kurum SAGLIK HIZMET SUNUCUSU Olugturulma Tarihi 22102720
Talep Edilen Kurum TICARET ANONIM SIRKETI Talep Durumu Onay Bekliyor

Onaya Sunulma 18/05/20
Tarihi

Talep Aciklamas:
Talebe Ait Cihazlar

Seri yan ka Marka e ba ’ Kayit Tuma
Numarast Durumu

:

Rapor Revizyon
Model Sonucu Okundu mu? Revizyonda mi? Acikiamasi
Barkod Seri Numarasi Marka Rapor No Durum

= " S- Kullanima
714739067912 292 s —— 7855 10160 Uygundur Imzalandi  Hayir

P E' > 1-10/ Toplam: 1 kayit (nesapla) | Sayfa basina 10 kayit

Resim-15: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani

(6) Kuruluslar, saglik hizmet sunucular tarafindan revizyon talebi ile iade edilen test,
kontrol ve kalibrasyon raporlarinda gerekli islemler yapildiktan sonra bu maddenin ii¢lincii
fikrasinda yer alan iglemleri yineleyebilir.

Test, kontrol ve kalibrasyon islemleri

MADDE 13- (1) Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlara asgari olarak uygulanmasi
gereken testler; testler igin gerekli asgari donanim, referans alinabilecek ilgili
standartlar/kilavuzlar /talimatlar, cihazin uygun degerlendirilebilecegi test sonucu araligini
iceren Ek-2/(A/B/C/C/D/E/F/G) ye uygun olarak gerceklestirilir. EK-2/(A/B/C/C/D/E/F/G) de
yer alan testlerin farkli bir standart/kilavuz/talimat dogrultusunda veya farkli bir donanim
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kullanilarak yapilmak istenmesi durumunda Kurulus tarafindan Kuruma dilekge ile basvuru
yapilarak izin alinir.

(2) Bu Kilavuz kapsaminda yer alip ilgili test adimlarina Ek-2/(B/C/C/D/E/F/G) de yer
verilmeyen cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinde ulusal ve uluslararasi
protokol, kilavuz ve standartlar ile tiretici kriterleri dikkate alinir.

(3) Testler oncesi ve sirasinda asagida yer alan hususlara dikkat edilir.

a) Test esnasinda cihaz hastada kullanilamaz.

b) Saglik hizmet sunucusu, cihaza ait varsa teknik bilgilerin yer aldigi dokiimanlari
(Teknik dokiiman, kullanim kilavuzu vb.) talebi halinde ilgili testi gerceklestirecek olan uzman
ile paylasir.

c) Referans donanima ait, bu Kilavuzun 15 inci maddesinde gecen metrolojik
izlenebilirlik sartina, kullandig1 siire zarfinda uygunlugunu gosteren kalibrasyon sertifikasi,
imalat¢1 beyan1 vb. dokiimanlar kurulug tarafindan kayit altina alinir.

Test, kontrol ve kalibrasyon raporu

MADDE 14- (1) Kurulus, gergeklestirmis oldugu test, kontrol ve kalibrasyon
islemlerine iligskin sonuglarin yer alacag test, kontrol ve kalibrasyon raporunu Y o6netmeligin
12 nci maddesine uygun olacak sekilde hazirlar.

(2) Kurulus, yetki belgesi kapsaminda yer alan tibbi cihazlara yonelik olusturacagi test,
kontrol ve kalibrasyon raporunun sol iist tarafina asagida yer alan kurulus yetki belgesi bilgisini
iceren ayirt edici igareti yerlestirir. (Resim-1)

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu

Resim-1: Kalibrasyon raporunda kullanilacak isaret

(3) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunda kullanilacak ayirt edici isaret, asagida
belirtilen 6zellikleri tasir.

a) Isareti olusturan dikddrtgenin uzun kenar1 ¢ olarak alindiginda, yiiksekligi ise 0,50 ¢
olan ¢ergeve kalinligi 0,25 mm iist kdselerin yuvarlatma degeri 5 mm olan bir dikdoértgen gizilir.

b) Bu dikdortgenin iist yarisina Myriad Pro yazi tipinde Resim-1 de belirtilen sekilde
beyaz zemin iizerine kirmizi (C(Cyan):0 M(Magenta):100 Y(Yellow):100 K(Black):0) olarak
Kurum ad1 yazilir.

¢) Dikdortgenin diger yarisina Myriad Pro yazi tipinde “Test,Kontrol ve Kalibrasyon
Kurulusu” ifadesi, hemen altina Kurum tarafindan verilen yetki belgesi numarasi ortalanarak
kirmizi zemin iizerine beyaz (C(Cyan):0 M(Magenta):0 Y(Yellow):0 K(Black):0) olacak sekilde
yazilir.

(4) Ayirt edici isaret, kurulusun sadece yetki belgesi kapsaminda olusturacag: test,
kontrol ve kalibrasyon raporlarinda kullanilir. Bu isaretin kullanimi diger logo, marka ve
benzeri isaretlerin kullanimina engel teskil etmez.

(5) Ayirt edici isaret, kurulusun logosundan daha 6n planda olmamalidir.
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(6) Istenmesi durumunda isaret ¢izimine yonelik hazirlanan  dosyaya
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/klinik-muhendislik, adresinde yer alan
“Test, Kontrol ve Kalibrasyon” sekmesinden ulasilabilir.

Metrolojik izlenebilirlik

MADDE 15- (1) Kurulus, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinde kullandig1 referans
cihazlarinin kalibrasyon islemlerini, metrolojik izlenebilirlik zinciri i¢inde iilkedeki referans
Olclim standartlarina veya uluslararasi ol¢glim standartlarina uygunlugu saglanacak sekilde,
iireticisi tarafindan aksi belirtilmedigi siirece yilda en az bir kez yaptirir. Ilgili kapsamda ILAC
anlasmasi veya ILAC tarafindan tanman bolgesel anlagsmalar kapsamindaki bir akreditasyon
kurulusu tarafindan diizenlenmis akreditasyon belgesine sahip olan kuruluslar i¢in ayrica
metrolojik izlenebilirlik sartt aranmaz.

(2) Ilgili kapsamda akreditasyon belgesine sahip olmayan kuruluslar metrolojik
izlenebilirlik sartin1 saglamak i¢in;

a) Referans cihazin kalibrasyon islemini Ulusal Metroloji Enstitiisii’ne veya ilgili
kapsamda ILAC anlagsmasi veya ILAC tarafindan taninan bdlgesel anlagmalar kapsamindaki
bir akreditasyon kurulusu tarafindan diizenlenmis akreditasyon belgesine sahip kalibrasyon
laboratuvarina yaptirir.

b) Bu fikranin (a) bendinde yer alan yontemin uygulanmasinin miimkiin olmadigi
durumlarda, kalibrasyon islemini referans cihazin iireticisine yaptirir.

c) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde yer alan yontemlerin uygulanmasinin miimkiin
olmadigi durumlarda, ulusal veya uluslararasi standarda veya fretici kriterlerine gore
olusturulmus isletme i¢i metod kullanarak yapar.

(3) Referans donanimin kalibrasyon sertifikasinda uygunluk degerlendirmesi aranir.
Sertifikasinda uygunluk degerlendirmesi bulunan veya bulunmayan tiim referans donanimlar
icin kurulus, sertifikanin uygunlugunun degerlendirilmesine iliskin kanit dokiimani Kurum
onayina sunar.

Test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinin denetimi

MADDE 16- (1) Yilda en az bir defa Kurum tarafindan gergeklestirilecek rutin denetim
faaliyeti, denetlenecek kurulusa ulasacak resmi yazi ile baslar. Bu denetim faaliyeti Kurumca
gerekli goriilmesi durumunda habersiz anlik denetim seklinde de gerceklesebilir.

(2) Kuruluslar, kendisine ulasan resmi yazi sonrasinda ilgili denetim iicretine iliskin
odemeyi denetim tarihinden {i¢ is giinii dncesine kadar kurulusun UTS’ ye kayitl e-posta
adresine ulasacak referans numarasi ile yapar.

(3) Denetim {icretinin 6denmesini miiteakip Kurum tarafindan yapilacak denetim
faaliyeti sonucunda, eksiklik bulunmas1 durumunda denetim ekibince rapor diizenlenerek resmi
yaz1 ile kurulusa bildirilir ve Yonetmelik kapsaminda yer alan idari yaptirimlar uygulanir.

(4) Kurulus, kendisine bildirilen eksiklikleri gidermek icin gerekli bilgi ve belgeleri,
EBS (https://ebs.titck.gov.tr) lizerinden asagida tarif edilen islem basamaklarina uygun sekilde
elektronik ortamda Kuruma ulagtirir.

a) EBS ye ilk defa giris yapacak olan kurulus tarafindan, Firma Kullanic1 Kilavuzuna
uygun sekilde firma kaydi gerceklestirilir (1). (Resim-1)
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TORKIYE ILAC VE
TiB8I CIHAZ KURUMU

Elektronik Bagvuru ve Siire¢
Yonetim Sistemi
(EBS-ESY)

T Cinaz Kuramu

Resim-1: EBS giris ekrani

b) EBS de kayitli olan kurulus tarafindan, EBS ye (https://ebs.titck.gov.tr) kullanici ad1
ve sifre (2) ile giris yapilir (3). (Resim-1)

c) Ana sayfada sol tarafta yer alan “Bagsvurular” sekmesi altinda “ Genel Evrak
Bagvurusu Ekle” segilir.

¢) Birim olarak “Klinik Miihendislik Birimi” segilir (4). (Resim-2)

d) Dokiiman tipi alanindan “Eksiklik Giderme Basvurusu-Kurulus” dokiiman tipi segilir
(5). (Resim-2)

e) “Dokiiman Ekle” butonuna basilir (6). Dokiiman yiikleme tipi “Ust Yazi” olarak
otomatik belirlenir. Seciniz butonuna basilarak, acilan pencereden bu tespit edilen
uygunsuzluklarin kapatilmasina iligskin olarak hazirlanmis basvuru dilekgesi segilir. (Resim-2)

Liitfen Seginiz « 4 o
Dékiiman Tipi

Litfen Seginiz « 5 .
Usiin Segimi Eksik Ewak Giden Ewak Sayis: Eksik Eviak Giden Evak Yt

Lutfen Seginiz - Seginiz

Eski I3 Takip No

EUP sisteminden kalan igleriniz takip numara sini buraya girebilirsiniz
Konu *

EMler Kioskian yuklenecek

+ Dokiiman Ekle

Dokuman Yukisme Tipi Bagwuru Dokuman Tipi

Resim-2: EBS genel evrak bagvuru ekrani
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f) Bagvuru dilekgesinin eklerini yiiklemek i¢in tekrar “Dokiiman Ekle” butonuna basilir.
Dokiiman yiikleme tipi “Ek” olarak otomatik belirlenir. (Bu sekilde dokiiman yiikleme tipi
“Ek” olan tiim ekler yiiklenebilir.) Dokiiman yiikleme islemi tamamlanir.

g) Dokiiman yiikleme islemi tamamlanan basvuru, “Basvuru Génder” butonu ile
tamamlanabilir (7) veya yapilan islemin kontrol edilmesi i¢in “Taslak™ olarak kaydedilebilir
(8). (Resim-3)

Latfen Seginiz

Eski I Takip No

Resim-3: EBS genel evrak basvuru ekrant

DORDUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Ucretler

MADDE 17- (1) Yonetmeligin 21 inci maddesine uygun olarak; yetki belgesi almak
izere bagvuru, yetki belgesi, kapsam degisikligi basvurusu, denetim, yerinde inceleme, yetki
belgesi kapsamina dahil edilen her bir yetki grubu ve ¢alisma belgeleri i¢in alinacak iicretler
Kurum tarafindan her yi1l giincellenerek ilan edilir.

(2) Yonetmelik kapsaminda yapilacak ddemelerin, UTS’ ye kayithi e-posta adresine
ulasan ilgili referans numarasi ile Kurum internet sayfasinda yer alan giincel fiyat tarifesinde
yer aldigi (www.titck.gov.tr adresinde yer alan “ONEMLI LISTELER” bolimiindeki fiyat
tarifesi) sekilde yapilmasi gerekmektedir.

(3) Kurulus olmak iizere bagvuran uygunluk degerlendirme kuruluslarina veya kapsam
genisletmek iizere bagvuran kuruluslara, olumsuz sonuglanan yetkilendirme siirecinde Kuruma
Odedikleri ticretler iade edilmez.

Gegcis hiikiimleri

MADDE 18- (1) Bu Kilavuz yayimlandig: tarih itibariyla yetkilendirilmis olan
kuruluslarin veya yetkilendirme siireci devam eden uygunluk degerlendirme kuruluslarinin 13
iincli maddenin birinci fikrasina uygunlugu 1/1/2025 tarihine kadar saglanir.
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Kisaltmalar ve referanslar

MADDE 19- (1) Bu Kilavuzda yer alan; kisaltmalara Ek-3 te,
standart/kilavuz/talimatlarin referans alindig1 kaynaklara Ek-4 te yer verilmistir.

Yiiriirliikten kaldirilan diizenlemeler

MADDE 20- (1) “Twbbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz (Revizyon No:2)” yiiriirliikten
kaldirilmastir.

Yiiriirliik

MADDE 21- (1) Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 22- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
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Ek-1 Yetki Gruplar - Tibbi Cihaz/ Brans Tiirleri

Yetki Grubu

Tibbi Cihaz (Brans Tiirii)

AGIRLIK - UZUNLUK
OLCUM

AMELIYAT MASASI

ASPIRATOR

BLANKET / HASTA ISITMA

BUZDOLABI- SOGUTUCU
UNITELER

Akis, Agirlik, Uzunluk, DIS UNITI
1. Hacim, Sicaklik, Basing, INFUZYON POMPASI
Devir Yetki Grubu KARYOLA
KUVOZ
OTOMATIK ENJEKTOR
PERFUZYON POMPASI
PIPET
RADYAN ISITICI
SANTRIFUJ
TANSIYON ALETI
e e . . DIYALIZ / RENAL
5 Diyaliz Sistemleri Yetki REPLASMAN
Grubu KALP — AKCIGER POMPASI
. . ELEKTRO CERRAHI -
3 Elektro Cei:rahl St;stemlerl DAMAR KAPAMA
Yetki Grubu FAKO - VITREKTOMI
DEFIBRILLATOR
DIATERMI - RADAR -
4 Elektro Terapi Sistemleri ULTRASOUND - DIADINAMI
' Yetki Grubu KALP PILI
LITHOTRIPTER/ TAS KIRMA
STIMULATOR
EEG (ELEKTRO ENSEFALO
GRAFI)
EKG (ELEKTRO KARDIYO
GRAFI)
c Fizyolojik Sinyal Izleme EMG/ENG/ENMG
' Sistemleri Yetki Grubu (ELEKTRO MIYO GRAFI)
HOLTER
POLIGRAFI/UYKU
PULSE METRE / SPO2 / SPCO
TIBBI MONITOR
Manyetik Rezonans
5 Goriintiileme Sistemleri Ve | MANYETIK REZONANS
' Bilesenleri Yetki Grubu
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Ek-1 Yetki Gruplari - Tibbi Cihaz/ Brang Tiirleri

7 Odyometrik Sistemler Yetki | ODYOMETRE / ISITME TESTI
' Grubu TIMPANOMETRE
ANESTEZI
BiPAP
8 Solunum Sistemleri Yetki CPAP
' Grubu SPIROMETRE
VAPORIZATOR
VENTILATOR
ETUV - INKUBATOR - FIRIN
9. Sterilizasyon ve Inkiibasyon | OTOKLAV
Sistemleri Yetki Grubu STERILIZATOR
BILIRUBIN
FOTOTERAPI
10 Tibbi Isik Sistemleri Yetki | GOZ TOPOGRAFI
: Grubu OPERASYONEL
AYDINLATMA
PAKIMETRE
BIYOMETRI
Ultrason-Doppler NST (NON-STRES-TEST)
11. Goriintiileme Sistemleri Yetki | KARDIOTOKOGRAF

Grubu

ULTRASON / USG / DOPPLER
| EKO

Dokiiman No
TCS-KLVZ-05

Ilk Yayin Tarihi
14/1/2022 22/3/2024

Revizyon Tarihi

Revizyon No Sayfa
03 56/94




Ek-2/A Elektriksel Glivenlik Testleri

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Cihaz ve ilgili aksesuarlarn | - TS EN 62353: 2015 | - 2
(gii¢ kablolar1, hasta kablolari, (Madde 5.2)
hortumlar) ve cihazin mekanik
parcalarmim  biitinligi ile
birlikte istenmeyen sivi temasi
olup olmadig: kontrol edilir.
Cihaz {iizerindeki giivenlikle
ilgili isaretler, -etiketler ve
etiketlerin okunakli ve eksiksiz
oldugu kontrol edilir. Gorsel
muayene sonucunda cihazin
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Koruyucu 5.3.2.2 maddesinin ab,c,d | Direng-Q | TS EN 62353: 2015 | Elektriksel 3
Toprak Direnci | bentlerinde belirtilen kabul (Madde 5.3.2) Giivenlik
Olgiimii kriterleri uygulanir. Analizorii
8, Yalitim Direnci | Madde 5.3.3.2 ye gore Direng-Q | TS EN 62353: 2015 | Elektriksel 8
Olgiimii uygulama yapilir. (Madde 5.3.3) Giivenlik
Tablo 2'de belirtilen kabul Analizorii
kriterleri uygulanir.
4, Cihaz Kagak Tablo 3'te belirtilen kabul | Akim-A TS EN 62353: 2015 | Elektriksel 3
Akimi Olglimii | kriterleri uygulanir. (Madde 5.3.4.2) Giivenlik
Analizori
5. Uygulanan Tablo 3'te belirtilen kabul | Akim-A TS EN 62353: 2015 | Elektriksel 3
Parga Kagak kriterleri uygulanir. (Madde 5.3.4.3) Giivenlik
Akim Olgiimii Analizorii
6. Temas Kagak Tablo 3'te belirtilen kabul | Akim-A TS EN 62353: 2015 | Elektriksel 3
Akimi Olgiimii | kriterleri uygulanir. (Madde 5.3.4.4) Giivenlik
Analizorii
ACIKLAMALAR o TS EN 62353:2015 standardinda Sekil G.1' de 6rnek olarak belirtilen rapor igeriginde istenen

raporunda yer almalidir.

bilgiler (fonksiyon testleri disinda), Kurulusun hazirlayacag: test, kontrol ve kalibrasyon
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AGIRLIK-UZUNLUK OLCUM

, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir Yetki Grubu

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcmin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 1
fonksiyonlarin calisip Dokiimanlari
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimma engel bir
durum olmamalidir.
2. Uzunluk Skala | Imalatc1 kriteri Uzunluk- | Tmalatci Mastar Seti 2
Olgiimii m Dokiimanlari veya Mesafe
Olger
3. Dogruluk Cizelge-7'de belirtilen | Kiitle-kg TS EN 45501: Referans Kiitle | 2
hatalarin en fazla iki kati 2015 Seti
olmalidir. (Madde 3.5.1)
Elektriksel Giivenlik Sehir sebekesine bagli olarak ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu
Testleri (EGT) elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar icin EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR e 2 nolu testte en az 5 farkli degerde 6l¢tim yapilmalidir.
e Tart1 yiizeyinin uygun oldugu durumlarda TS EN 45501: 2015-04 standardinin A.4.7 maddesinde
belirtildigi sekilde kdse yiikii testi yapilir.
AMELIYAT MASASI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcmin belirlemis oldugu | - Imalate1 - 2
fonksiyonlarin (Kilit Dokiimanlar1
mekanizmalari, kontrol paneli TS EN IEC 60601-
vb.) calisip ¢alismadigi kontrol 2-46
edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
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ASPIRATOR
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatciin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
fonksiyonlarin calisip Dokiimanlari
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimma engel bir
durum olmamalidir.
2. Vakum Testi Madde 9'da belirtilen kabul Basing- TS EN ISO 10079- | Basing Olger 2
kriteri uygulanr. Pa veya 3:2014
mmHg (Madde 9)
3. Seviye Gosterge | %5 Basing- TS EN ISO 10079- | Basing Olger 2
Testi Pa veya 3:2014
mmHg (Madde 6.4)
Elektriksel Giivenlik Sehir sebekesine bagl olarak calisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici
Testleri (EGT) izolasyonlu elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar i¢in EGT uygulanmaz
ACIKLAMALAR e 2 nolu testte ilgili standardin 9. maddesinin alt bentlerinde gegen cihaz tipine gre kabul kriteri

aranir.

BLANKET/HASTA ISITMA

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatci - 5
fonksiyonlarin ~ (ekran, tus Dokiimanlar1
takimu, sesli ve gorsel alarmlar TS EN IEC 60601-
vb.) galigip calismadigi kontrol 2-35
edilir. Fiziksel kontrol (Madde 201.12.3)
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Gosterge +0.7°C Sicaklik- TS EN IEC 60601- | Sicaklik 5
Dogruluk Testi °C 2-35 Kalibratorii
(Madde
201.12.4.105)
3. Cilt Sicaklik +0.3°C Sicaklik- TS EN IEC 60601- | Sicaklik 5
Sensorii °C 2-19 Kalibratorii
Dogruluk Testi (Madde
201.12.1.103)

Elektriksel Giivenlik
Testleri (EGT)

Sehir sebekesine bagli olarak ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu
elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar icin EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR

e 2 nolu testte asgari olarak 3 farkli sicaklik degerinde dl¢iim yapilmalidir. Olgiim degerleri ilgili
standardin 201.12.1.101.1 maddesinde belirtildigi gibi uygulanmalidir. (Birden fazla kanala sahip
cihazlarin her bir kanali igin bu test tekrarlanir.)
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BUZDOLABI-SOGUTUCU UNIiTELER

, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir Yetki Grubu

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatciin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
fonksiyonlarm (Ekran, Tus Dokiimanlari
Takimi, sesli ve gorsel uyari,
alarm vb.) calisip caligmadigi
kontrol edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Sicaklik Olgiim | Imalatci kriteri Sicaklik- TS EN IEC 60068- | Sicaklik 2
Testi °C 3-5:2018 Kalibratorii
(Madde 4.4-4.5)
3. Bagil Nem Imalatc1 kriteri Bagil TS EN IEC 60068- | Sicaklik 3
Olgiim Testi Nem- 3-5: 2018 Kalibratorii
% RH (Madde 4.5)
Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR e 2 nolu testte TS EN 60068-3-11: 2008 - Madde 9 - Cizelgel'e gore sicaklik dlgme belirsizligi
imalatg1 kriterleri iginde olmalidir.
e 3 nolu testte TS EN 60068-3-11: 2008 - Madde 10.2 - Cizelge3'e gore nem dlgme belirsizligi
imalatg1 kriterleri iginde olmalidir.
o Sicaklik ve Bagil Nem Ol¢iim Testi, sogutucu igerisine sicaklik/nem sensorleri yerlestirilerek en az
30 dakikalik sicaklik ve nem verisi kayd1 alinarak gerceklestirilmelidir.

DIS UNITI

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatci - 2
fonksiyonlarin  (aydinlatma, Dokiimanlar1
vakum / vakumlama sistemi, TS EN ISO 7494-1:
hava ve su sistemi, hasta 2018
koltugu (konumlandirma) (Madde 7)
fonksiyonlart ~ vb.)  calisip
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
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INFUZYON POMPASI
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test I¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Aralig Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatcinn ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarm  (Ekran,  Tus Dokiimanlari
Takimu, sesli ve gorsel uyar1 vb.)
calisip calismadigi kontrol edilir.
Fiziksel ~ kontrol  sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Akis Imalatc1 kriteri TS EN 60601-2- | Infiizyon 10
B . Akis-
Dogrulugu mlls 24: 2015 Pompasi
Testi (Madde 201.12.1) | Analizorii
3. Tikaniklik Imalate1 kriteri TS EN 60601-2- | Infiizyon 3
(Occlusion) Basing- 24: 2015 Pompasi
Basing ve mmHg (Madde Analizori
Zaman Testi Zaman-s 201.12.4.4.103 ve
201.12.4.4.104)
4, Alarm  Testi | Gegti/Kaldi - TS EN 60601-2- | Infiizyon 2
(inflizyon sonu 24: 2015 Pompasi
alarmi, hava (Madde Analizori
kabarcig1 208.6.1.2.101)
alarmu)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR e 2,3 ve 4 nolu testler sirasinda TS EN ISO 3696: 1995 standardi Sinif 3’e uygun damitilmis su
kullanilmalidir.
e islem sirasinda ortam sicaklig1 kayit altia aliir.
e 2 nolu test isleminde en az 3 farkli akis degeri igin 6l¢iim alinmalidir. (En fazla, en az ve ortalama
akis noktalarindan uygulama yapilmalidir.)

KARYOLA
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatgi - 2
fonksiyonlarin (Kilit Dokiimanlar1
mekanizmalari, kontrol paneli TS EN 60601-2-
vb.) ¢alisip calismadigi kontrol 52:2011
edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
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KUVOZ
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Aralig Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatcinn ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarm  (Ekran,  Tus Dokiimanlari ve
Takimi, sesli ve gorsel uyari, TS EN IEC
alarm vb.) calisip c¢alismadigi 60601-2-19: 2021
kontrol edilir. Fiziksel kontrol (Madde
sonucunda giivenli kullanimina 201.12.3.105)
engel bir durum olmamalidir.
2. Kuvoz Ici Ses | <60 dB(A) Desibel- TSEN IEC Kuvoz 1
Basing Diizeyi dB 60601-2-19: 2021 | Analizori
Testi (Madde veya Ses
201.9.6.2.1.101) Diizeyi Olger
3. Isitilebilir <80 dB(A) Desibel- TS EN IEC Kuvoz 1
Uyarl Ses dB 60601-2-19: 2021 | Analizorii
Basing Diizeyi (Madde veya Ses
(Kuvoz  Ici) 201.9.6.2.1.103) Diizeyi Olger
Testi
4, Temas Yiizeyi | Metal Yiizeyler igin < 40°C diger | Sicaklik- TSEN IEC Kuvoz 2
Sicaklik Testi | yiizeyler igin < 43°C °C 60601-2-19: 2021 | Analizori
(Madde veya Sicaklik
201.11.1.2.2) Olger
5. Sicaklik +0.8°C Sicaklik- TSEN IEC Kuvoz 2
Dagilim Testi °C 60601-2-19: 2021 | Analizori
(Madde veya Sicaklik
201.12.1.102) Olger
6. Cilt  Sicaklik | +0.3°C Sicaklik- TSEN IEC Kuvoz 2
Sensorii °C 60601-2-19: 2021 | Analizorii
Dogruluk Testi (Madde veya Sicaklik
201.12.1.103) Olger
7. Hava Akis | <£0.35 m/s Hiz- TS EN IEC Kuvoz 2
Testi m/s 60601-2-19: 2021 | Analizori
(Madde veya
201.12.1.111) Anemometre
8. Nem Testi Hata sinir1 %10 RH olmalidir. Bagil Nem- | TSEN IEC Kuvoz 1
% RH 60601-2-19: 2021 | Analizorii
(Madde veya Nem
201.12.1.109) Olger
9. Tart1 Testi | Imalatcr kriteri Kiitle- TS EN IEC Referans Kiitle | 1
(tarti  Ozelligi kg 60601-2-19: 2021 | Seti
varsa) (Madde
201.12.1.112)
10. Batarya Batarya tam sarj halinde minimum | Siire-dk TSEN IEC Kronometre 2
Kapasite Testi | 90 dakika caligmalidir. 60601-2-20: 2021
(Transport (Madde
Cihaz Igin) 201.4.10.102)
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-05 14/1/2022 22/3/2024 03 62/94




Ek-2/B Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir Yetki Grubu

Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR e Transport kuvoz cihazi igin: Batarya kapasite testi standardin ilgili maddesinde belirtildigi iizere
gergeklestirilir. Cihaz % 100 sarj olmusken 90 dakika bataryada calisir durumda birakilmalidir.
¢ 5nolu testte en az 5 noktadan 6l¢lim yapilarak ortalama degerin her bir noktadaki deger ile sapmasina
bakalir.
¢ 9 nolu testte, test olgiimleri 500 gr ve 10000 gr arasinda en az 2 deger segilerek + 1 g hassasiyetle
olgiim yapilmalidir. Olgiim dogrulugu TS EN 60601-2-19 standardindaki Agirlik Test Cihazlarinin
Yerlesimi Sekil 201.103 dikkate alinarak yapilmalidir.
OTOMOTIK ENJEKTOR
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Almabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Arahg1 Standart/Kilavuz/ icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
Fiziksel Imalatcinn ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarin  (Ekran, Tus Dokiimanlar1
Takimu, sesli ve gorsel uyart vb.)
calisip ¢alismadigi kontrol edilir.
Fiziksel ~ kontrol  sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
Akis Imalatci kriteri Akig- TS EN 60601-2- | infiizyon 10
Dogrulugu ml/s 24: 2015 Pompast
Testi (Madde 201.12.1) | Analizorii
Bolus Testi Imalatci kriteri Hacim- TS EN 60601-2- | infiizyon 3
ml 24: 2015 Pompasti
(Madde 201.12) Analizori
Alarm  Testi | Gegti/Kald - TS EN 60601-2- | Infiizyon 2
(Perfiizyon 24: 2015 Pompasi
sonu  alarmu, (Madde Analizorii
hava kabarcigi 208.6.1.2.101)
alarmr)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR o Test sirasinda TS EN ISO 3696: 1995 standard: Sinif 3’e uygun damutilmis su kullanilmalidir.
e Islem sirasinda ortam sicaklig1 kayit altina almir.
e 2 nolu test isleminde en az 3 farkli akis degeri i¢in dl¢lim alimmalidir. (En fazla, en az ve ortalama
akis noktalarindan uygulama yapilmalidir.)
e 3 nolu test igleminde en az 3 farkli hacim degeri igin 6l¢iim alinmalidir.
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PERFUZYON POMPASI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Arahgi Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatcinin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarmm  (Ekran,  Tus Dokiimanlari
Takimu, sesli ve gorsel uyart vb.)
calisip ¢alismadigi kontrol edilir.
Fiziksel ~ kontrol  sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Akis Imalatci kriteri Akisg- TS EN 60601-2- | Infiizyon 10
Dogrulugu mi/s 24: 2015 Pompasi
Testi (Madde 201.12.1) | Analizorii
3. Bolus Testi Imalatc kriteri Hacim- TS EN 60601-2- | infiizyon 3
ml 24: 2015 Pompasi
(Madde 201.12) Analizori
4, Alarm  Testi | Gegti/Kaldi - TS EN 60601-2- | Infiizyon 2
(perfiizyon 24: 2015 Pompast
sonu  alarmu, (Madde Analizori
hava kabarcigi 208.6.1.2.101)
alarmr)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR e Test sirasinda TS EN 1SO 3696: 1995 standardi Sinif 3’e uygun damitilmig su kullanilmalidir.
e Islem sirasinda ortam sicaklig kayit altia alimir.
e 2 nolu test isleminde en az 3 farkli akis degeri i¢in dl¢lim alinmalidir. (En fazla, en az ve ortalama
akis noktalarindan uygulama yapilmalidir.)
e 3 nolu test igleminde en az 3 farkli hacim degeri i¢in 6l¢iim alinmalidir.
PiPET
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test I¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Arahg Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Fiziksel kontrol sonucunda - Imalatci - 2
Kontrol kullanimina giivenli kullanimina Dokiimanlari
engel bir durum olmamalidir.
2. Sabit Hacimli | lgili standart Cizelge-1'de Hacim-pL TS EN ISO 8655- | Hassas Terazi | 2
(Tip Ave Tip | belirtilen kriterler aranir. 2: 2022
D1) Pistonlu (Madde 7.2)
Pipet Testi
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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3. Sabit Hacimli | Tlgili standart Cizelge-2'de Hacim-pL TS EN ISO 8655- | Hassas Terazi | 2
(Tip D2) belirtilen kriterler aranir. 2: 2022
Pistonlu Pipet (Madde 7.3)
Testi

4. Degisken flgili standart Cizelge-1 ve Hacim-uL TS EN ISO 8655- | Hassas Terazi | 4
Hacimli Cizelge-2'de belirtilen kriterler 2: 2022
Pistonlu Pipet | aranir. (Madde 7.4)
Testi

5. Cok Kanalli Ilgili standart Cizelge-1'de Hacim-puL TS EN ISO 8655- | Hassas Terazi | 4
Pistonlu Pipet | belirtilen kriterlerin 2 kati aranur. 2: 2022
Testi (Madde 7.5)

Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanmaz.

Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR e Pipet cihaz tipine uygun olarak TS EN ISO 8655-2: 2022-04 standardinin 7.2, 7.3, 7.4, 7.5

kullanilmalidir.

maddelerinden uygun olan biri segilir.
e Islem sirasinda ortam sicaklig kayit altia aliir.
e Ortam sicakligi TS EN ISO 8655-2:2022-04 standardinda belirlenen araliklarin disinda olmamalidir.
e Test sirasinda TS EN ISO 3696: 1995 standardi Sinif 3’e uygun distile su kullanilmahdir.
o Test sirasinda TS EN ISO 8655-6:2004" iin Madde 4.1'inde belirtilen kriterlere uygun hassas terazi

RADYAN ISITICI

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Arahg Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginmn ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarin (Ekran, Tus Dokiimanlart
Takimi, sesli ve gorsel uyari, TS EN IEC 60601-
alarm vb.) calisip c¢alismadigi 2-21: 2021
kontrol edilir. Fiziksel kontrol (Madde
sonucunda giivenli kullanimina 201.12.3.105)
engel bir durum olmamalidir.
2. Cilt  Sicaklik | +0.3°C Sicaklik-°C | TS EN IEC 60601- | Kuvoz 3
Sensorii 2-21: 2021 Analizori
Dogruluk Testi (Madde veya Sicaklik

201.12.1.101)

Olger

Elektriksel Giivenlik
Testleri (EGT)

EGT uygulanir.

ACIKLAMALAR

e Entegre cihazlarda (Kuvoz+Radyan Isitici, Kuvoz+Radyan Isitici+Solunum Destek Cihazlari vb.)
her bir cihaz boliimil ayri ayr1 degerlendirilir.
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SANTIFURUJ
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatciin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
fonksiyonlarm, sesli ve/veya Dokiimanlari
gorsel  uyarilarm  calisip TS EN 61010-2-
calismadigi  kontrol edilir. 020: 2018
Fiziksel kontrol sonucunda (Madde 7.3.101.1)
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Devir Testi Imalate1 kriteri Devir-rpm | TS EN 61010-2- | Takometre 2
020: 2018
(Madde 7.3.102.2)
3. Sicakhik  Testi | Imalatci kriteri Sicaklik- | TS EN 61010-2- | Sicaklik Olger | 3
(Sogutmali °C 020: 2018
Santrifiijler I¢in) (Madde 11.101)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR o Sicaklik testi, sogutmali santrifiijlerde iireticinin belirledigi sartlarda uygulanmalidir.

yapilmalidir.)

o 2 ve 3 nolu testlerde 3 farkli degerde 6l¢iim alinmalidir. (En fazla, en az ve orta degerlerde uygulama

TANSIiYON ALETI (Analog)

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Sonucu Arahig Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatcinin  belirlemis oldugu | - Imalatci - 1
Kontrol fonksiyonlarin calisip Dokiimanlari
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel  kontrol  sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Basing + 3.0 mmHg Basing- TS EN 81060-1: NIBP 2
Dogruluk mmHg 2012 Simiilatorii
Testi (Madde 7.1.1) veya Basing
Kalibratorii
3. Hava Kagak <4.0 mmHg/dk Basing- TS EN 81060-1: NIBP 2
Testi mmHg 2012 Simiilatorii
(Madde 7.2.1) veya Basing
Kalibratorii
4. Hizli Bosaltim | 10 s'de 260 mmHg'dan 15 Zaman-s TS EN 81060-1: NIBP 2
Testi mmHg degere bosaltim 2012 Simiilatorii
saglanmalidir. (Madde 7.2.3)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanmaz.
Testleri (EGT)
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TANSiIYON ALETI (Dijital)

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatciin  belirlemis oldugu | - Imalate1 - 2
Kontrol fonksiyonlarm  (Ekran, Tus Dokiimanlari

Takimu, sesli ve gorsel uyari vb.)
calisip ¢alismadigi kontrol edilir.
Fiziksel  kontrol  sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.

2. Basing + 3.0 mmHg. Basing- TS EN IEC 80601- | NIBP 3
Dogruluk mmHg 2-30: 2019 Simiilatorii
Testi (Madde veya Basing
201.12.1.102 Kalibratori

201.12.1.106)

Elektriksel Giivenlik | Sehir sebekesine bagl olarak ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu
Testleri (EGT) elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar i¢in EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR ¢ Analog tansiyon aletinde 6lgiilen hava kagak testi ve hizli bosaltim testleri, dijital tansiyon aletinin
servis modunda erisilebilir 6zellikler ise ilgili parametreler cihaz lizerinde kontrol edilmelidir.

e Ayrica TS EN IEC 80601-2-30:2019 standardinda belirtilen normal ¢alisma kosullarinda maksimum
basing degeri koruma valfi aktivitesi ve cihaz alarmlarinin aktiflik durumlari da cihaz iizerinde
kontrol edilerek test, kontrol ve kalibrasyon raporuna iglenmelidir.(ilgili 6zellikler cihazda
bulunuyorsa)
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DIYALIZ/RENAL REPLASMAN -Aletli Periton Diyaliz Cihazi

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcmin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 7
fonksiyonlar ile sesli ve gorsel dokiimanlari
uyar1 sistemlerinin  galisip TS EN | EC 60601-
calismadigi  kontrol edilir. 2-39: 2019-09
Fiziksel kontrol sonucunda (Madde
giivenli kullanimma engel bir 201.12.4.4.106)
durum olmamalidir.
2. Diyaliz Imalatci kriteri Akig- TS EN | EC 60601- | Akis Olger, | 5
Cozeltisi  Akig ml/dk 2-39: 2019-09 veya Diyaliz
Hiz1 Testi (Madde Kalibratorii
201.4.3.102)
3. Diyaliz Imalatc kriteri Sicaklik- | TSEN I EC 60601- | Sicaklik Olger | 3
Cozeltisi °C 2-39: 2019-09 veya
Sicaklik testi (Madde Diyaliz
201.4.3.106) Kalibratorii
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
DiYALIZ/RENAL REPLASMAN -Hemodiyaliz Cihazi
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Arahg Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatci - 10
Kontrol fonksiyonlar ile sesli ve gorsel dokiimanlari,
uyari sistemlerinin calisip TS EN IEC 60601-
calismadigi kontrol edilir. Fiziksel 2-16:2019
kontrol  sonucunda  giivenli (Madde
kullanimina engel durum 201.12.4.4.107)
olmamalidir.
2. Kan Akis Hiz1 | Imalatci kriteri. Akis- TS EN IEC 60601- | Akis Olger | 5
Testi ml/dk 2-16:2019 veya
(Madde Diyaliz
201.4.3.102) Kalibratorii
3. Diyaliz Imalatg1 kriteri. Akis- TS EN IEC 60601- | Akis Olger | 5
Cozeltisi Akis ml/dk 2-16:2019 veya
Hizi Testi (Madde Diyaliz
201.4.3.103) Kalibratorii
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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4, Diyaliz Imalatc1 kriteri. Sicaklik- TS EN IEC 60601- | Sicaklik Olger | 3
Cozeltisi °C 2-16:2019 veya
Sicaklik Testi (Madde Diyaliz
201.4.3.108) Kalibratorii
5. Diyaliz Imalate1 kriteri. Iletkenlik- TS EN IEC 60601- | Siv1 iletkenlik | 3
Cozeltisi mS/cm 2-16:2019 Olcer  veya
Iletkenlik Testi (Madde Diyaliz
201.4.3.107 Kalibratorii
201.12.4.4.101)
6. Diyaliz Imalate1 kriteri. Alkalilik- TS EN IEC 60601- | pH Metre veya | 3
Cozeltisi  pH pH 2-16:2019 Diyaliz
Testi (Madde Kalibratorii
201.4.3.107
201.12.4.4.101)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
KALP-AKCIGER POMPASI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcmin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 15
fonksiyonlar ile sesli ve gorsel dokiimanlari
uyari sistemlerinin, TS 1SO 11658:2012
alarmlarimin ~ (hava  kagak (Madde 5.4.2)
alarmi, emboli testi gibi)
calisip c¢alismadigi  kontrol
edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Pompa Hiz Testi | Imalatc1 kriteri Devir- Imalatg1 Takometre 10
rpm dokiimanlari
TS 1SO 11658:2012
(Madde 5.3.3)
3. Akis Hiz1 Testi Imalate kriteri Akis- Imalatgi Sivi Akis Olger | 5
1/dk dokiimanlari
TS 1SO 11658:2012
(Madde 5.3.3)
4, Basing Testi Imalatci kriteri Basing- Imalatg1 Basing Olger 5
mmHg dokiimanlart
TS ISO 11658:2012
(Madde 5.3.3)
5. Sicaklik Testi Imalatc1 kriteri Sicaklik- Imalatgi Sicaklik Olger | 3
°C dokiimanlart
TS 1SO 11658:2012
(Madde 5.3.3)

Elektriksel
Testleri (EGT)

Giivenlik

EGT uygulanir.
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ACIKLAMALAR e Testler, cihaz sterilize edilmis halde ve amaglanan klinik kullanim i¢in imalat¢inin belirlemis
oldugu talimatlara uygun olarak (TS 1SO 11658:2012 madde 5.1.1) yapilmalidur.

e Testlerde belirtilen 6lgiim noktalari klinik kullamim agisindan imalat¢1 tarafindan belirtilen
degerleri (TS ISO 11658:2012 madde 5.1.2) kapsamalidir.

e Cihazin iiretim ozelliklerine bagl olarak yukarida belirtilen 3. ve 4. testlerden en az biri

uygulanmalidir.
e 2,34 ve 5 nolu testlerde en fazla, en az ve orta seviye olmak tizere en az 3 farkli degerde 6l¢iim
almmalidir.
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCS-KLVZ-05 14/1/2022 22/3/2024 03 70/94




ELEKTRO CERRAHI - Damar Kapama-Elektro

Ek-2/C Elektro Cerrahi Sistemleri Yetki Grubu

uygulanmalidir.

e 4 nolu test, cihazin maksimum ¢ikis giictinde 200 Q yiik direnci kullanilarak yapilmalidir.

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alabilecek llgili Yapilabilmesi Test
Arahgi Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donamim
1. Fiziksel Imalatcinin  belirlemis  oldugu | - Imalatgi - 3
Kontrol fonksiyonlarin (ekran, tus takimi, dokiimanlar1
kablo ve konnektor baglantilari, TS EN IEC 60601-
ayak pedali, sesli & gorsel 2-2
alarmlar, doniis pedi temas alarmu, (Madde 201.12.2)
vb) calisip calismadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Notr Plaka | <50 Q Direng-Q TS EN IEC 60601- | Elektrocerrahi | 2
Temas 2-2:2018 Analizorii
Empedansi (Madde
Olgiimii 201.15.101.6)
8, Monopolar ve | %20 Giig-W TS EN IEC 60601- | Elektrocerrahi | 5
Bipolar Cikig 2-2:2018 Analizorii
Giicii Testi (Madde
201.12.1.101)
4, Yiiksek Monopolar uygulamada <150 mA | Akim-A TS EN IEC 60601- | Elektrocerrahi | 5
Frekans Kagak | Bipolar uygulamada <100 mA 2-2:2018 Analizori
Akim Testi (Madde
201.8.7.3.101)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR o 3 nolu test, standardin ilgili maddesinde belirtilen en az 5 farkli yiik direng degerinde 6l¢iim yapilarak

ELEKTRO CERRAHI - Damar Kapama-Ultrasonik

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alabilecek ilgili Yapilabilmesi Test
Arahgi Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatc: - 2
Kontrol fonksiyonlarin (ekran, tus takimi, dokiimanlari
kablo ve konnektor baglantilari,
ayak pedali, sesli & gorsel
alarmlar vb) calisip c¢alismadigi
kontrol edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli kullanimina
engel bir durum olmamalidir.
2. Akustik Cikis | %20 Basing- Pa | TS EN 61847: | Ilgili standartta | 4
Giicliniin Kalori-Cal 1999 belirtilen
Belirlenmesi (Madde 6.5) Hidrofon veya
Kalorimetre
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Bosta  Cikis | %10 Giig-W TS EN 61847: | Ilgili standartta | 2

Giiciiniin 1999 belirtilen

Olgiilmesi (Madde 6.9) Wattmetre

Maksimum %10 Giig-W TS EN 61847: | Ilgili standartta | 2

Cikis Giiciiniin 1999 belirtilen

Olgiilmesi (Madde 6.10) Wattmetre
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR

e 2 nolu test 3 ve 4 nolu testlere alternatif olarak uygulanabilir. Zorunlu olarak 1,2 nolu testler veya
1,3,4 nolu testler uygulanmalidir.
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EEG (ELEKTRO ENSEFALO GRAFI)

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Aliabilecek flgili Yapilabilmesi icin | Test
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari Siiresi
Talimat Donanim (Dakika)

1. Fiziksel Imalatcinin  belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarin calisip dokiimanlari

caligmadigi  kontrol  edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.

2. Genlik %20 'si veya £10 pV Gerilim-V TSENIEC 80601- | EEG Test 5
Dogruluk 2-26:2020 Cihazy/Simiilatorii
Testi (Madde

201.12.1.102)

3. Giris Dinamik | %10 Gerilim-V TSEN IEC 80601- | EEG Test 3
Aralig1 ve 2-26:2020 Cihazi/Simiilatori
Diferansiyel (Madde
Ofset Gerilimi 201.12.1.103)

Testi
4, Frekans 0,5 Hz - 50 Hz arasindaki | Gerilim-V TSEN IEC 80601- | EEG Test 3
Cevab1 Testi frekanslarda elde edilen ¢ikis 2-26:2020 Cihazi/Simiilatorii
gerilimi, 5 Hz siniis dalgasi giris (Madde
sinyaliyle elde edilen ¢ikis 201.12.1.105)
geriliminin %71 ile %110'u
arasinda olmalidur.

Elektriksel EGT uygulanir.

Giivenlik Testleri

(EGT)

ACIKLAMALAR e EEG kanallarmin her biri test edilmelidir.

EKG (ELEKTRO KARDiYO GRAFI)
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Almabilecek ilgili Yapilabilmesi i¢in Test
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari Siiresi
Talimat Donanim (Dakika)

1. Fiziksel Imalatginin  belirlemis oldugu | - Imalatc: - 2
Kontrol fonksiyonlarn  (ekran, tus Dokiimanlari

takimi, problar, sesli & gorsel TS EN IEC
alarmlar, batarya ile c¢alisma 80601-2-49: 2019
ozelligi vb) calisip galismadig (Madde 206.101)
kontrol edilir. Fiziksel kontrol

sonucunda giivenli kullanimina

engel bir durum olmamalidir.

2. EKG Isareti | Tablo GG.1'de tanmiml isaretler | Gerilim- TS EN 60601-2- | EKG Test 5
Gerilim uygulanir. % veya V 25: 2016 Cihazi/Simiilatorii
Dogrulugu %5 veya 40 uV (Madde
Testi 201.12.1.101.2)
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Testleri (EGT)

& EKG - PQRST | Tablo GG.l'de taniml isaretler | Zaman-s TS EN 60601-2- | EKG Test 5
Isaretleri uygulanir. 25: 2016 Cihazy/Simiilatorii
Araliklar1 Tablo 201.104'da belirtilen (Madde
Dogruluk kabul kriterleri aranir. 201.12.1.101.3)

Testi

4. EKG Yazicist | %5 Hiz- TS EN 60601-2- | EKG Test 2
Kagit  Cikis mm/s 25: 2016 Cihazi/Simiilatori
Hiz1 (Madde
Dogrulugu 201.12.4.108.3.2)

Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.

ACIKLAMALAR

e 4 nolu testte 25 mm/s ve 50 mm/s degerlerinde yazici hizi ayarlanarak 6lgim yapilir. Sapma %5'ten

fazla olmamalidir.

EMG / ENG / ENMG (ELEKTRO MiYO GRAFI)

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans | Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek lgili Yapilabilmesi i¢in Test

Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari Siiresi

Talimat Donanim (Dakika)

1. Fiziksel Kontrol | Imalat¢inm belirlemis oldugu | - Imalatgi - 2

fonksiyonlar ile sesli ve dokiimanlari

gorsel uyar1 sistemlerinin TS EN 60601-2-

calisip calismadigir kontrol 40:2019

edilir. Fiziksel  kontrol (Madde 201.12.3)

sonucunda giivenli

kullanimina engel bir durum

olmamalidir.

2. Sinyalin +0.5 mV araliginda ve 12 | Gerilim-V | TS EN IEC | EMG/ENG/ENMG | 3
Yeniden mV/s ile degisen girig 80601-2-26:2020 | Test Cihaz1 veya
Olusturulmasma | sinyalleri,  ¢ikism %20 (Madde Sinyal Jeneratorii
Yonelik nominal degeri hatayla ya da 201.12.1.103)

Dogruluk Testi | £10 pV hatayla yeniden
olusturulmalidir.

3. Frekans Cevabi | Cihazin imalat¢1 | Frekans-Hz | Imalatci EMG/ENG/ENMG | 2

Testi dokiimanlarinda  belirtilen dokiimanlar1 Test Cihaz1 veya
frekans araligi  segilerek, TS EN IEC | Sinyal Jeneratorii
standardin ilgili maddesinde 80601-2-26:2020
belirtildigi sekilde uygulanur. (Madde

201.12.1.105)
4. Stimiilator Testi | %10 Zaman-s TS EN 60601-2- | EMG/ENG/ENMG | 3
Frekans-Hz | 40:2019 Test Cihaz1 veya
Gerilim-V (Madde Sinyal [zleme
201.12.1.b) Cihaz1 veya
Osiloskop

Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR e 1,2 ve 3 nolu testler tiim cihazlarda ortak olarak uygulanmalidir.

e 4 nolu test ise uyartim 6zelligi olan cihazlarda uygulanmalidir. Bu testte cihazin stimiilator
boliimiiniin Urettigi ¢ikis sinyali; siire, frekans ve genlik degerleri kapsaminda test edilmelidir.
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HOLTER
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi i¢in Test
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari Siiresi
Talimat Donanim (Dakika)
1. Fiziksel Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatgi - 2
Kontrol fonksiyonlarin  (ekran, tus Dokiimanlar1 TS
takimi, problar, sesli & gorsel EN IEC 80601-2-
alarmla, batarya ile ¢aligma 49: 2019
ozelligi vb) calisip (Madde 206.101)
caligmadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Dogrusallik ve | %10 veya £50 pV Gerilim-V TS EN 60601-2- | EKG Test 3
Dinamik 47: 2015 Cihazi/Simiilatori
Aralik Testi (Madde
201.12.4.4.101)
3 Kazang %10 Gerilim-V TS EN 60601-2- | EKG Test 3
Dogruluk Testi 47: 2015 Cihazy/Simiilatorii
(Madde
201.12.4.4.104)
4. Basing +3 mmHg veya %2 Basing- TS EN IEC | NIBP Simiilatori | 3
Dogruluk Testi mmHg 80601-2-30: 2019 | veya Basing
(Madde Kalibratorii
201.12.1.102)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanmaz.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR o1 nolu test tiim Holter tiplerinde imalat¢inin belirlemis oldugu 6zellik ve kriterler g6z oniine alinarak
uygulanir.
¢2 ve 3 nolu testler EKG/Ritim Holter cihazlarinda uygulanir.
¢4 nolu test Tansiyon Holter (NIBP) cihazlarinda uygulanir.
POLIGRAFI / UYKU
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test I¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatci - 5
fonksiyonlar ile sesli ve gorsel Dokiimanlari
uyar1  sistemlerinin  galigip Standard
calismadigi  kontrol edilir. Polysomnography
Fiziksel kontrol sonucunda AAST Technical
giivenli kullanimma engel bir Guideline (Aralik
durum olmamalidir. 2021)
(Madde 2.2.2)
2. Sinyalin +0.5 mV araliginda ve 12 mV/s | Gerilim-V | TS EN IEC 80601- | Fizyolojik 15
Yeniden ile degisen giris sinyalleri, 2-26:2020 Sinyal
Olugturulmasina | ¢ikisin %20 nominal degeri (Madde Simiilatorleri
Yonelik hatayla ya da £10 pV hatayla 201.12.1.103) veya  Sinyal
Dogruluk Testi yeniden olusturulmalidir. Jeneratorii
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& Harici  Basing | + 3 mmHg Basing- TS EN IEC 80601- | NIBP 5
Dogruluk Testi mmHg 2-30:2019 Simiilatorii
(NIBP) (Madde veya Basing

201.12.1.102 Kalibratorii
201.12.1.106)

4, Oksijen %4 SPO2-% TS EN ISO 80601- | Hasta 3
Doygunlugu 2-61:2019 Simiilatorii
Dogruluk Testi (Madde veya Vital

201.12.1.101) Sinyal
Simiilatorii

5. EtCO; Olgiim | Tablo 201.102' de belirtilen | Gaz TS EN ISO 80601- | Kapnometre 3

Dogrulugu Testi | deger aralig1 Karisim 2-55: 2018 Simiilatorii
Orani- % | (Madde
201.12.1.101)

Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR e 1, 2, 3 ve 4 nolu testler tiim cihazlarda ortak olarak uygulanmalidir.

kanalina ayr ayr1 uygulanir.

da uygulanmalidir.

¢ 5 nolu test EtCO2 6l¢tim 6zelligi olan cihazlara uygulanir.

e 2 nolu test EKG, EMG, EEG ve EOG gibi elektrik kokenli fizyolojik 6l¢tim sistemlerinin her bir

e CPAP ve BIPAP o6zelligi olan cihazlarda, ilgili cihazlar i¢in uygulanmasi gereken testler burada

PULSE METRE / SPO, / SPCO

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalate1 - 5
fonksiyonlarin ~ (ekran, tus Dokiimanlar1
takimi, problar, sesli & gorsel TS EN IEC 80601-
alarmlar, batarya ile calisma 2-49: 2019
ozelligi vb) calisip galismadig (Madde 206.101)
kontrol edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Oksijen %4 SPO2- % TS EN ISO 80601- | Hasta 2
Doygunlugu 2-61: 2019 Simiilatorii
Dogruluk Testi (Madde veya Vital
201.12.1.101) Sinyal
Simiilatorii
3 Kalp Atim Hiz1 | + 5 BPM Kalp Atim | TS EN 60601-2-27: | EKG Test | 3
Dogruluk Testi Hiz1-BPM | 2014 Cihazi/Simiilat
(Madde orii veya Hasta
201.12.1.101.15) Simiilatorii
Elektriksel Giivenlik | Sebeke gerilimi ile ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptorii veya dahili batarya ile
Testleri (EGT) calisan cihazlara EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR e 2 nolu testte asgari olarak %70 - %100 saturasyon degerleri arasinda 3 degerde uygulama

yapilmalidir.

e 3nolu testte asgari 30 BPM, 60 BPM, 120 BPM ve 180 BPM degerlerinde uygulama yapilmalidir.
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TIBBI MONITOR
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi i¢in Test
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari Siiresi
Talimat Donanim (Dakika)

1. Fiziksel Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatgi - 5

Kontrol fonksiyonlarin  (ekran, tus Dokiimanlar1 TS
takimi, problar, sesli & gorsel EN IEC 80601-2-
alarmlar, apne alarmi, batarya 49: 2019
ile ¢aligma 6zelligi vb) calisip (Madde 206.101)
caligmadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.

2. Kalp Atim Hiz1 | %10 veya +£5 BPM Kalp Atim | TS EN 60601-2- | EKG Test | 3
Dogruluk Testi Hiz1 -BPM 27: 2014 Cihazi/Simiilatori

(Madde veya Hasta
201.12.1.101.15) | Simiilatorii

3. EKG Dogruluk | %20 veya £100 pV Genlik-V TS EN 60601-2- | EKG Test | 3
Testi 27:2014 Cihazi/Simiilatorii

(Madde veya Hasta
201.12.1.101.1) Simiilatorii

4. Oksijen %4 SpO2- % TS EN ISO | Hasta Simiilatorii | 2
Doygunlugu 80601-2-61: 2019 | veya Vital Sinyal
Dogruluk Testi (Madde Simiilatorii

201.12.1.101)

5. Harici Basing | +3.0 mmHg Basing- TS EN IEC | NIBP Simiilatérii | 5
Dogruluk Testi mmHg 80601-2-30: 2019 | veya Basing
(NIBP) (Madde Kalibratorii

201.12.1.102
201.12.1.106)

6. Sistolik ve | 4 mmHg Basing- TS EN 60601-2- | Vital Sinyal | 3
diyastolik mmHg 34: 2014 Simulatorii
basing (Madde
dogruluk testi 201.12.1.101.2)

(IBP)

7. Cilt  Sicaklik | +0.3°C Sicaklik-°C TS EN IEC | Sicaklik Olger 2
Sensori 60601-2-19: 2021
Dogruluk Testi (Madde

201.12.1.103)

8. EtCO; Olgiim | Tablo 201.102' de belirtilen | Gaz Karnisgim | TS EN  ISO | Kapnometre 5
Dogrulugu deger araligi Orani- % 80601-2-55: 2018 | Simiilatorii
Testi (Madde

201.12.1.101)
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Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR 2 nolu testte asgari 30 BPM, 60 BPM, 120 BPM ve 180 BPM degerlerinde uygulama yapilmalidir.

o3 nolu testte asgari olarak 0,5 mV, 2 mV ve 5 mV’luk genlik degerleri ve 70 ms, 100 ms ve 120 ms
QRS siireleri ayarlanarak uygulama yapilmalidir. (Yeni dogan veya ¢ocuga yonelik kullanim igin
QRS siireleri 40 ms, 80 ms ve 120 ms’ye ayarlanmalidir.)

o4 nolu testte asgari olarak %70 - %100 saturasyon degerleri arasinda 3 degerde uygulama
yapilmalidir.

o5 nolu testte asgari olarak diisiik, orta ve yiiksek basing degerlerinde 3 6l¢liim yapilmalidir.

6 nolu testte asgari olarak diisiik, orta ve yiiksek basing degerlerinde 3 6l¢lim yapilmalidir.

o7 nolu testte asgari olarak 3 farkli sicaklik degerinde 6l¢iim yapilmalidir.

¢ T1ibbi monitdrde yukarida belirtilen testlerdeki ilgili 6zellik olmamasi halinde ilgili test uygulanmaz.
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ODYOMETRE / iSITME TESTi-Odyometre

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 5
fonksiyonlarm  (ekran, tus dokiimanlari
takimi, kulaklik ve padler, sesli
ve gorsel alarmlar vb) calisip
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimma engel bir
durum olmamalidir.
2. Frekans Tip 1 ve Tip 2 odyometreler Frekans- TS EN 60645-1: | Odyometre 5
Dogruluk Testi | igin %]l Hz 2019 Kalibratorii
Tip 3 ve Tip 4 odyometreler (Madde 6.2.2) veya Frekans
icin %2 Analizorii
3. Harmonik Hava yolu igin  %2,5 | Distorsiyon| TS EN 60645-1: | Odyometre 3
Distorsiyon Kemik yolu igin %5,5 Oran1-% | 2019 Kalibratorii
Testi (Madde 6.2.3) veya  Yapay
Kulak
(Akustik
baglasim  ve
mikrofon seti)
ile birlikte Ses
Diizeyi Olger
4, Ses Basing | Hava yolu +3dB (125Hz -4kHz) SesBasing | TS EN 60645-1: | Odyometre 15
Diizeyi Testi Hava yolu £5dB (4kHz iizeri ) | Diizeyi- 2019 kalibratorii
dB (Madde 8.3) veya  Yapay
Kulak
(Akustik
baglasim  ve
mikrofon seti)
ile birlikte Ses
Diizeyi Olger
5. Kemik Yolu | +4dB (250Hz -4kHz) Titresim- | TS EN 60645-1: | Odyometre 15
Titresim Diizeyi | +5dB (4kHz tizeri ) dB 2019 Kalibratorii
Testi (Madde 8.3) veya  Yapay
Mastoid ve
Titresim
Analizorii Seti
Elektriksel Giivenlik | Sebeke gerilimi ile ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptorii veya dahili batarya ile

Testleri (EGT)

calisan cihazlara EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR

6l¢limil yapilmalidir.

e 2,4 ve5nolu testlerde TS EN 60645-1: 2019 Tablo-2 de belirtilen frekans ve ses basing diizeyi
araliginda dl¢iim yapilmalidir.
e 3 nolu testte TS EN 60645-1: 2019 Tablo-3 de belirtilen kosullar altinda harmonik distorsiyon
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ODYOMETRE / iSITME TESTi-REM Cihazi

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Aralig Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatcinn ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 3
Kontrol fonksiyonlarm (ekran, tus takimu, Dokiimanlari
kulaklik, sesli ve gorsel alarmlar
vb) calisip c¢alisgmadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Prob Mikrofon | +4 dB Ses Basing | TSEN 61669:2016 | Cok Frekansh | 3
Testi Diizeyi- dB | (Madde 6.11) Ses  Diizeyi
Kalibratorii

Elektriksel Giivenlik
Testleri (EGT)

Sebeke gerilimi ile ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptdrii veya dahili batarya ile
calisan cihazlara EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR e 2 nolu testte 200 Hz-8000 Hz araliginda uygulama yapilirken temas etmeyecek sekilde olabildigince
yakin mesafeden 6l¢iim yapilmalidir.
¢ Cihaz isitme esigi dlgmelerini yapmak icin tasarimlanmis olmasi durumunda odyometre cihazi igin
belirtilen testler ayrica yapilmalidir.
TIMPANOMETRE
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alnabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalate1 - 8
fonksiyonlar ile sesli ve gorsel Dokiimanlar1
uyar1  sistemlerinin  ¢aligip
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Empedans/ %5 Dogruluk | TS EN 60645-5: | Yapay Kulak 5
Admitans Testi | £0,1 cm®ii Orani-% 2008 ve Basing
+ 10" m3/Pa.s 'den hangisi Hacim-m® | (Madde 5.1.5) Kalibratorii ve
biiyiikse Hava Akis Madde 7' ye
Direnci- uygun
m?/Pa.s Kaviteler
3. Sonda  Isareti | Tip 1: %1 Frekans-Hz| TS EN 60645-5: | Odyometre 3
Testi  (Frekans | Tip 2 ve Tip 3: %2 2008 Kalibratorii
Dogruluk Testi) (Madde 5.1.2) veya
Frekans
Analizorii
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Bagil
Gosterge

Basing

Dogrulugu Testi

Tip 1: £10 daPa veya %lj
Tip 2 ve Tip 3: £10 daPa vey:
%15

TS EN 60645-5:
2008
(Madde 5.2.3)

Basing-
daPa

Yapay Kulak,
Basing
Kalibratorii ve
Madde 7' ye
uygun
Kaviteler

Testi

Harmonik
Distorsiyon

Kulaga takilan kulakliklarda
%2,5
Sonda tipi kulakliklarda %5

Oran- % TS EN 60645-5:
2008

(Madde 5.3.2.2)

Odyometre
Kalibratorii
veya  Yapay
Kulak
(Akustik
Baglasim  ve
Mikrofon Seti)
ve Ses Diizeyi
Olger

Elektriksel
Testleri (EGT)

Giivenlik

Sebeke gerilimi ile ¢aligan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptorii veya dahili batarya ile
calisan cihazlara EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR

2 nolu testin uygulamasi ilgili standardin 6.2 ve 7 nolu maddelerine gore yapilir.

3 nolu testin uygulamasi ilgili standardin 6.3 maddesine gore yapilir. 226 Hz frekansl saf ton
bi¢imindeki sonda isareti, Tip 1, Tip 2 ve Tip 3 cihazlarindan saglanabilmelidir.

4 nolu testin uygulamasi ilgili standardin 6.4 maddesine gore yapilir.

5 nolu testte deney tonundaki toplam harmonik bozulma kulaga takilan kulakliklarda %2,5’u, 500
Hz ile 4000 Hz frekans araliginda 110 dB’e kadar isitim seviyeleri i¢in kullanilan sonda tipi
kulakliklarda ise %5°i asmamalidir. Daha yiiksek seviye ayarlarinda, harmoniklerin en biiyiik
seviyesi, kulaga takilan kulakliklarda toplam harmonik bozulmanin %5’ ini ve kulaga sokulan
veya sonda tipi kulakliklarda toplam harmonik bozulmanin %10’ unu asmamalidir.

Cihaz isitme esigi 6lgmelerini yapmak igin tasarimlanmig olmasi durumunda odyometre cihazi
i¢in belirtilen testler ayrica yapilmalidir.
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BILiRUBIN-Transkutan Bilirubinmetre

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Arahgi Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatcinin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarin (ekran, tus takimi, Dokiimanlari
barkod okuyucu vb.) c¢alisip
calismadigi kontrol edilir. Fiziksel
kontrol  sonucunda  giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Olgiim Imalatci kriteri Akisg- Imalatgi Cihaz 2
Dogruluk Testi mi/s Dokiimanlari tizerindeki
Kalibrasyon
Noktas1 veya
Olgiim
Donanimi
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanmaz.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR e 2 nolu testte cihazin dahili kalibrasyon noktasinda veya harici 6l¢iim donaniminda imalatci
tarafindan belirtilen degerler saglanmalidir.
FOTOTERAPI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalate1 - 2
fonksiyonlarin ~ (ekran, tus Dokiimanlari
takimu, sesli & gorsel alarmlar, TS EN IEC 60601-
giiriilti  seviyesi vb) ¢alisip 2-50
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Kizil6tesi <100 W/m? Ismim- TS EN IEC 60601- | Radyometre 3
Radyasyon Testi W/m? 2-50 Cihazi  veya
(Madde 201.10.6) Fototerapi
Analizori
3. Morétesi <1x10"* W/m? I[sinim- TS EN IEC 60601- | Radyometre 3
Radyasyon Testi W/m? 2-50 Cihaz1  veya
(Madde 201.10.7) Fototerapi
Analizorii
4, Bilirubin  I¢in | %25 Isinim- TS EN IEC 60601- | Radyometre 2
Toplam  Isima W/m? 2-50 Cihaz1  veya
Testi (Madde Fototerapi
201.12.1.105) Analizori
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5. Isin Dagilim | 2%40 Isinim TS EN IEC 60601- | Radyometre
Testi Orani- % 2-50 Cihaz1  veya
(Madde Fototerapi
201.12.1.106) Analizori
6. Tart1 Testi (tarti | Imalatgi kriteri Kiitle-kg TS EN IEC 60601- | Referans Kiitle

ozelligi varsa)

2-50
(Madde
201.12.1.107)

Seti

Elektriksel
Testleri (EGT)

Giivenlik

EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar i¢in EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR e 2 nolu test 760 nm - 1400 nm araliginda uygulanir.
¢ 3nolu test 180 nm - 400 nm araliginda uygulanir.
e 6 nolu test cihaz iizerine entegre edilmis bir tartim cihazi bulunmasi1 durumunda uygulanir.
GOZ TOPOGRAFI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Arahg Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalateinn ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarin (ekran, tus takimi, Dokiimanlari
sesli ve gorsel alarmlar vb.) ¢aligip
caligmadigl, optik donanimlarin
temiz ve kullanima uygun olup
olmadig1 kontrol edilir. Fiziksel
kontrol  sonucunda  giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Olgiim Tablo-3 (Madde 5.2.6) Uzunluk-m | TS EN ISO 19980: | ilgili standart | 3
Dogruluk Testi 2021 gerekliliklerini
(Madde 5.1.1) saglayan
Donanim
Elektriksel Giivenlik | Sehir sebekesine bagli olarak ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu

ACIKLAMALAR

e 2 nolu test uygulanmadan 6nce cihazin dahili (self) kalibrasyon islemi yapilmalidir. Tlgili standardin
5.2.6 maddesi Tablo-2' ye uygun donanim kullanilarak 6l¢tim yapilmalhdir.
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OPERASYONEL AYDINLATMA

Sira | Test Ad Cihazin Uygun Parametre/ Test I¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alabilecek llgili Yapilabilmesi Test
Sonucu Arahig: Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin  belirlemis oldugu | - Imalatci - 2
Kontrol fonksiyonlarin calisip Dokiimanlari

calismadigi  kontrol  edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
(imalatginin belirlemis oldugu
kriterlere uygun 151k kaynagimin
takili olup olmadig1 kontrol
edilir. Isik kaynagimin

yiizeyinin temiz olmast
saglanmalidir.)

2. Merkezi >40 kIx Isik Siddeti-Ix | TS  EN IEC | Lixmetre ve | 1
Aydinlatma 60601-2-41: 2022 | Mesafe Olger
Siddeti Testi (Madde

201.10.5.102.1-3)

3. En Yiiksek | <160 Klx Isik Siddeti-Ix | TS EN IEC | Lixmetre ve | 1
Merkezi 60601-2-41: 2022 | Mesafe Olcer
Aydimlatma (Madde
Siddeti Testi 201.10.5.102.1-b)

4, Aydinlatma d50>0.5*d10 Isik Siddeti-Ix | TS EN IEC | Liixmetre ve | 5
Alan Capi Testi Uzunluk-m 60601-2-41: 2022 | Mesafe Olger

(Madde
201.10.5.102.2)

Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR e 2 nolu test standartta belirtilen referans mesafeden uygulanir.
¢ 3 nolu test 200 mm mesafeden uygulanir.

PAKIMETRE-(Ultrasonik)

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Araligi Standart/Kilavuz/ icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatgi - 2
fonksiyonlarin ~ (ekran, tus Dokiimanlar1

takimu, sesli ve gorsel alarmlar
vb.) calisip ¢aligmadig kontrol

edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Ek-2/F Tibbi Isik Sistemleri Yetki Grubu

2. Prop Yiizey | <43 °C Sicaklik- TS EN 60601-2-37: | Sicaklik Olger
Sicakhigr Olgiim °C
Testi (Madde
201.11.1.35
3. Olgiim Imalatci kriteri Uzunluk- | Imalatc Imalatci
Dogrulama m Dokiimanlari tarafindan
Testi verilen
Kalibrasyon
Kiti veya
Esdeger Kit
Elektriksel Giivenlik | Sebeke gerilimi ile ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptorii veya dahili batarya ile
Testleri (EGT) calisan cihazlara EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR ¢ 2 nolu testte Tablo 201.104' te belirtildigi tizere sicaklik testi uygulanir.2 ve 3 nolu testler her bir

prob i¢in uygulanmalidir.
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Ek-2/G Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri Yetki Grubu

BiYOMETRI-Giz; USG

201.104' te belirtildigi tizere sicaklik testi uygulanir.
e 2 ve 3 nolu testler her bir prob i¢in uygulanmalidir.

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcmin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
fonksiyonlarin ~ (ekran, tus Dokiimanlari
takimi, prob, pedal, yazici,
sesli ve gorsel alarmlar vb.)
calisip ¢aligmadigi  kontrol
edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Prop Yiizey | €43 °C Sicaklik- TS EN 60601-2-37: | Sicakhk Olger | 2
Sicakhigr Olgiim °C 2009
Testi (Madde
201.11.1.3.5)
3. Mesafe Imalatc1 kriteri Uzunluk- | Imalatci Imalatginin 2
Dogrulama m Dokiimanlari belirlemis
Testi oldugu Fantom
veya Esdeger
Fantom
Elektriksel Giivenlik | Sebeke gerilimi ile calisan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptorii veya dahili batarya ile
Testleri (EGT) calisan cihazlara EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR e 2 nolu test uygulanmadan 6nce cihaz en az 10 dakika ¢alisir durumda beklemis olmalidir. Tablo

NST (NON-STRES-TEST) KARDIOTOKOGRAF

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Sonucu Arahgi Standart/Kilavuz/ icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatci - 3
fonksiyonlarm  (ekran, tus Dokiimanlari
takimi, Prob/Transduser, TS EN IEC 80601-
elektrotlarm  konumlar1  ve 2-49
renkleri, yazici, sesli ve gorsel (Madde 208)
alarmlar vb.) calisip
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Basing Imalatci kriteri Basing- Imalatc1 Fetal 3
Dogruluk mmHg Dokiimanlari Simiilator
(TOCO) Testi veya
Oran-%
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Ek-2/G Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri Yetki Grubu

3. Fetal ve | Imalatci kriteri Atim- Imalatg1 Fetal 3
Maternal  Kalp BPM Dokiimanlari Simiilator
Atim Hiz1 Testi
Elektriksel Giivenlik | Sehir sebekesine bagl olarak caligsan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu
Testleri (EGT) elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar icin EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR e 2 ve 3 nolu testler cihazin 6lgiim aralig1 i¢inde en az 5 farkli 6l¢tim degeri i¢in uygulanir.

e Cihazin SPO2, EKG ,NIBP, Sicaklik gibi farkli parametrelere ait 6l¢iim 6zelligi olmasi halinde

ilgili 6lgiimler i¢in Kilavuzda ifade edilen testler uygulanir.

ULTRASON /USG / DOPPLER / EKO-Fetal El Doppleri

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Arahg Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatgi - 2
Kontrol fonksiyonlarin (Prob/Transduser, Dokiimanlar1
Tus Takimi, Ekran, Batarya TS EN 61266:
Seviyesi, Ses Cikist vb.) calisip 2011
calismadigi kontrol edilir. Fiziksel
kontrol  sonucunda  giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Fetal Kalp | Cihazin imalatgt kriterleri goz | Atim-BPM | Imalatct Fetal 2
Atim Hiz1 ontine alinir. Eger belirtilmis bir Dokiimanlari Simiilator
kriter yoksa; BPM sapma degeri TS EN 61266:
%10’ dan az olmalidur. 2011
Elektriksel Giivenlik | Sehir sebekesine bagli olarak calisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu
Testleri (EGT) elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar icin EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR e Cihazin 6l¢iim aralig1 iginde en az 5 farkli BPM degeri segilir.

ULTRASON / USG / DOPPLER / EKO-Ultrasonografi/ Doppler USG/ Ekokardiyografi Cihazi

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Test Birim Ahnabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Sonucu Arahg: Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin belirlemis oldugu - Imalate1 - 3
Kontrol fonksiyonlarin Dokumanlart
(prob/transduser, kontrol Report of AAPM
paneli, monitor, gri skala ayart, Ultrasound Task
yazici, sesli ve gorsel alarmlar Group No.1

vb.) calisip ¢aligmadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli kullanimina
engel bir durum olmamalidir.

(Madde VI A.2)
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Ek-2/G Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri Yetki Grubu

2. Goriintii Gegti/Kald1 - Report of AAPM | Ultrason 2
Homojenitesi Ultrasound Task | Fantom
Testi Group No.1
(Madde VII A.3)
3. Derinlik Testi <6 mm Uzunluk-m Report of AAPM | Ultrason 2
Ultrasound Task | Fantom
Group No.1
(Madde VII A.4)
4. Dikey Mesafe | <%]1.5 veya Oran-% Report of AAPM | Ultrason 3
Dogrulugu <1.5mm Uzunluk-m Ultrasound Task | Fantom
Testi Group No.1
(Madde VII A.6b)
5. Yatay Mesafe | <%?2 veya Oran-% Report of AAPM | Ultrason 3
Dogrulugu <2 mm Uzunluk-m Ultrasound Task | Fantom
Testi Group No.1
(Madde VI1I A.6¢c)
6. Akt Yonii | Gegti/Kaldi - IPEM Report 102 | Doppler 2
Testi (Madde 3.5.1 ve Fantom ve
3.6.1) Doppler Akig
Pompasi
7. Akis Hizi | Imalatg kriteri Akis  Hizi- | IPEM Report 102 | Doppler 3
Dogrulugu cm/s (Madde 3.4.1) Fantom ve
Testi Doppler Akig
Pompasi
8. Doppler  Ag1 | £2° Agci-Derece IPEM Report 102 | Doppler 2
Dogrulugu (Madde 3.5.6) Fantom ve
Testi Doppler Akis
Pompasi
Elektriksel Giivenlik | Sebeke gerilimi ile ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptdrii veya dahili batarya ile
Testleri (EGT) calisan cihazlara EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR e Ultrason goriintiileme cihazlariin tiimiinde 1,2,3,4,5 nolu testler ortak olarak uygulanir.
e Doppler 6zelligi olan cihazlarda ve Ekokardiyografi cihazlarinda ilk 5 teste ek olarak 6, 7 ve 8 nolu
testler de uygulanmalidir
e 6 nolu testte tiretici dokiimanlarinda belirtildigi sekilde akis yoni dogrulama testi yapilir. Akig
yonii dogru ise "Gegti" yanlis ise "Kald1" tespiti yapilir. Akis yonii tespit edilmesine ragmen giiglii
bir parazit sinyali farkli ayarlarda siirekli olarak goriiliiyorsa cihaz testten kalir.
e 7 nolu testte cihazin iiretici kriterleri goz 6niine almir. Olgiim sonucu elde edilen sapma miktarlart
kayit altina alinir.
e 6,7 ve 8 nolu testlerde kullanilacak donanim TSE IEC TS 61895 / IPEM-102' de tarif edilen dl¢iim
diizenegi veya ilgili standartlarla uyumlu Doppler Fantom ve Doppler Akis Pompasi olmalidir.
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Ek-3 Kisaltmalar

A mA Amper, miliamper,
AAPM American Association of Physicists Medicine / Amerikan Tip Fizikgileri Dernegi
BPM Beats per minute / dakika bagina atim
BIPAP Bi-level Positive Airway Pressure / iki Seviyeli Pozitif Havayolu Basinci
Cal Calori
cm,cm? Centimeter / santimetre - cubic centimeter- / santimetre-kiip
dk Dakika
dB, dB(A) Desibel, A-Agirlikh filtreden gegirilmis ses basing seviyesi igin tamimli birim
CPAP Continuous Positive Airway Pressure / Siirekli Pozitif Havayolu Basinci
EEG Elektroensefalogram
EKG Elektrokardiyografi
EMG Elektromiyografi
ENMG Elektronéromiyografi
EOG Elektrookiilografi
EtCO2 Endtidal karbondioksit
g Gram
Hz, kHz Hertz, kilo Hertz
ILAC International Laboratory Accreditation Cooparation
IPEM Institute of Physics and Engineering in Medicine / Tipta Fizik ve Miihendislik {lke ve Talimatlart
IR Infrared
kg Kilogram
| Litre
Ix, KIx lux, kilo lux
m, m2, m3 Metre, square metre, cubic metre — metre, metre kare, metre kiip
ml, pL Mililitre, mikrolitre
mm Milimetre
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Ek-3 Kisaltmalar

mmHg Milimetre Civa
mS/cm Mili Siemens / centimetre (iletkenlik birimi)
NIBP Non invasive blood pressure / invaziv olmayan kan basinct
Pa, daPA Pascal, dekapascal
rh Relative humidity - Bagil nem
rpm Revolutions per minute / dakikadaki devir sayist
s, ms Saniye, milisaniye
SpO2 Oksijen saturasyonu
TURKAK Tiirk Akreditasyon Kurumu
nv Mikro Volt
W Watt
°Cc Celsius
Q Ohm
% Yiizde
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

TCS-KLVZ-05 14/1/2022 22/3/2024 03 90/94



AAPM Ultrasound
Task Group No.1

IPEM Report 102

TSEN 45501

TSEN 60068-3-11

TS EN 60601-2-24

TS EN 60601-2-25

TS EN 60601-2-27

TS EN 60601-2-37

TS EN 60601-2-40

TS EN 60601-2-47

TS EN 60601-2-52

TS EN 60601-2-57

TS EN 60645-1

TS EN 60645-5

TS EN 61010-2-020

TS EN 61266

TS EN 61669

TS EN 61847

TS EN 62353

TS EN IEC 60068-3-5

TS EN IEC 60601-2-2

Dokiiman No
TCS-KLVZ-05

Ilk Yayin Tarihi

Ek-4 Referanslar

Real-time B-mode ultrasound quality control test procedures

Quality Assurance of Ultrasound Imaging Systems

Otomatik olmayan tarti aletlerinin metrolojik 6zellikleri

Cevre deneyi- Boliim 3-11- Destek dokiimantasyonu ve kilavuz- iklim deney odalarindaki
sartlara ait 6l¢gme belirsizliginin hesaplanmasi

Elektrikli tibbi cihazlar - Bolim 2-24: Infiizyon pompalar1 ve kontrol birimlerinin temel
giivenligi ve gerekli performansi igin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Bolim 2-25: Elektrokardiyograflarin temel gilivenligi ve gerekli
performansi i¢in belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-27: Elektrokardiyografik izleme donaniminin gerekli
performansi ve giivenligi icin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi cihazlar - Boliim 2-37: Ultrasonik tibbi teshis ve goriintiileme donaniminin
giivenligi i¢in belirli 6zellikler

Tibbi elektrik donanimi -B6liim 2-40: Elektromiyograf ve uyarilmis tepki donaniminin temel
giivenligi ve baslica performansi igin 6zel gereklilikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-47: Tasinabilir elektrokardiyograf sistemlerinin temel
giivenligi ve gerekli performansi ile ilgili belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Bolim 2-52: Hasta karyolalarinin temel giivenligi ve gerekli
performansi igin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbl donanim - Bolim 2-57:Tedavi, tani, goriintileme ve kozmetik/anestezik
kullanim igin lazer kaynaksiz cihazlarin temel giivenligi ve gerekli performans: igin belirli
ozellikler

Elektroakustik — Odyometrik donanim — B6liim 1: Saf-ton ve konusma odyometri amaciyla
kullanilan donanim

Elektroakustik - Ses 6lgme donanmmu - Bolim 5: Isitsel akustik empedansin/admitansin
Ol¢iilmesi amactyla kullanilan cihazlar

Giivenlik kurallari-Olgme, kontrol ve laboratuvarlarda kullanilan elektrikli cihazlar igin-
Boliim 2-020: Laboratuvarda kullanilan santrifiijler ile ilgili 6zel kurallar

Ultrasonikler-El problu doppler fetiis kalpatisi detektorleri-Performans ozellikleri ve 6lgiim
metotlar1 ve raporlama

Elektroakustik- Isitme cihazlarinin gergek kulagin akustik dzelliklerini §lgme donanimi
Ultrason-Cerrahi sistemler-Temel ¢ikis karakteristiklerinin 6l¢iim ve bildirimi

Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney

Cevre sartlarina dayaniklilik deneyleri - B6liim 3-5: Yardimei dokiiman ve kilavuz - Sicaklik
deney odalarinin performansinin dogrulanmast

Elektrikli tibbi donanim -Boliim 2 - 2: Yiiksek frekansli cerrahi donaniminin ve yiiksek
frekansli cerrahi aksesuarlari temel giivenligi ve gerekli performansi i¢in belirli 6zellikler
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TS EN IEC 60601-2-16

TS EN IEC 60601-2-19

TS EN IEC 60601-2-20

TS EN IEC 60601-2-21

TS EN IEC 60601-2-35

TS EN IEC 60601-2-39

TS EN IEC 60601-2-41

TS EN IEC 60601-2-46

TS EN IEC 60601-2-47

TS EN IEC 60601-2-50

TS EN IEC 80601-2-26

TS EN IEC 80601-2-30

TS EN IEC 80601-2-49

TS EN 1SO 3696

TS EN I1SO 8612

TS EN ISO 8655-2

TS EN ISO 8655-6

TS EN ISO 10079-3

TS EN ISO 10342

TS EN 1SO 19980

TS EN 1SO 80601-2-55

TS EN I1SO 80601-2-61
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Ilk Yayin Tarihi

Ek-4 Referanslar

Elektrikli tibbi cihazlar - Bolim 2-16: Hemodiyaliz, hemodiyafiltrasyon ve hemofiltrasyon
cihazlarmin temel giivenligi ve gerekli performansi igin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donamim - Boliim 2-19: Bebek kuvozlerinin temel giivenligi ve gerekli
performansi i¢in belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-20: Bebek tagima kuvozlerinin temel giivenligi ve gerekli
performansi igin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Bliim 2-21: Radyant bebek 1siticilarinin temel giivenligi ve gerekli
performanst igin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-35: T1bbi kullanimda 1sitma amagli tasarlanan battaniyeler,
yastiklar ve silteleri kullanan 1sitma cihazlariin temel giivenligi ve gerekli performansi igin
belirli gereklilikler

Elektrikli tibbi cihazlar - Boliim 2-39: Peritonal diyaliz cihazlarinin temel giivenligi ve zorunlu
performans i¢in belirli zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-41: Cerrahi girisimlerde ve tan1 koymada kullanilan
aydimlatma armatiirlerinin temel giivenligi ve gerekli performansiyla ilgili belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Bolim 2-46: Ameliyat masalarmin temel giivenligi ve gerekli
performansi i¢in belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-47: Tasinabilir elektrokardiyograf sistemlerinin temel
giivenligi ve gerekli performansi ile ilgili belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-50: Bebek fototerapi donaniminin temel giivenligi ve
gerekli performansi i¢in belirli 6zellikler

Elektrikli Tibbi Donanim — Boliim 2-26: Elektroensefalograflarin temel giivenligi ve esas
performansi i¢in belirli gerekler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-30: Girisimsel olmayan otomatik tekrarli kan basinci
izleme donaniminin gerekli performansi dahil glivenlik icin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - B6liim 2-49: Cok fonksiyonlu hasta izleme cihazinin temel giivenligi

ve gerekli performansi igin belirli 6zellikler

Su-Analitik laboratuvarinda kullanilan-Ozellikler ve deney metotlari

Oftalmik geregler - Tonometreler

Laboratuvar malzemeleri - Pistonlu 6l¢iilii malzemeler - Boliim 2: Pipetler
Laboratuvar malzemeleri - Pistonlu 6l¢iilii malzemeler-Boliim 6:Hacim tayini igin gravimetrik
referans 6l¢lim prosediirii

Tibbi aspirasyon donanimi - Boliim 3: Vakum veya pozitif basing kaynagindan beslenen
aspirasyon donanimi

Manyetik malzemeler - Elektrikli ¢elik levha, serit ve ince tabakalarin yiizey yalitimlarinin
siniflandiriimasi

Oftalmik cihazlar - Kornea topografi

Elektrikli tibbi donanim - B6liim 2-55:Solunum gaz monitdrlerinin temel giivenligi ve gerekli
performansiyla ilgili belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim -Boliim 2-61:Puls oksimetre donaniminin gerekli performansi ve
temel giivenligi i¢in belirli 6zellikler
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Ek-4 Referanslar

TS EN I1SO 81060-1 Invazif olmayan tansiyon aletleri-Béliim 1:Genel 6zellikler

TSE IEC TS 61895 Ultrasonikler - Darbeli Doppler teshis sistemleri - Performansin berlilenmesi i¢in deney

prosediirleri
TS 1SO 11658 Kardiyovaskiiler %.mplgntlzjf ye Vgcut dis1 sistemler — Viicut dist perfiizyon sistemleri igin
kan/doku temas yiizeyi degisimleri
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No

Revizyon Tarihi

Gerekee ve Aciklamalar

01

15/11/2022

Kalite Yonetim Sistemi g¢aligmalart kapsaminda

format degisikligi yapilmistir.

02

20/2/2024

Kuruluslarin personel ¢ikarma, referans donanim
ekleme-gikarma-giincelleme, kapsam genisletme-
daraltma bagvurusuna iliskin islem basamaklari

eklenmistir.

Yetki gruplar altinda yer verilen brang tiirlerinde

giincelleme yapilmistir.

Tibbi cihazlara uygulanacak test, kontrol ve

kalibrasyon islemlerine yer verilmistir.

Test, kontrol ve kalibrasyon raporlarinin UTS’ ye

giris siiresi belirtilmistir.

03

22/3/2024

Metrolojik izlenebilirlik maddesine tiretici kriterleri

eklenmistir.

Madde atiflarinda diizenleme yapilmistir.

Standartlarin giincel versiyonlarina yer verilmistir.
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