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BIiRINCi BOLUM
Amag, Dayanak, Tanimlar

Amacg

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 iligkin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Dayanak _

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz; 15/7/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagl, Ilgili,
Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin 506, 508 ve 796 nc1 maddeleri ile 25/6/2015 tarihli ve
29397 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yonetmelik’e dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 3 — (1) Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda

Yonetmelik’te yer alan tanimlara ilaveten, bu kilavuzda gegen;

a) Sorumlu Miidiir 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
Yonetmelik kapsaminda uzman olarak gorev alacak kisiye Kurumca diizenlenen belgeyi,

¢) UTS: Uriin Takip Sistemi’ni,

¢) Yonetmelik: 25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik’i

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Basvuru

Kurulus yetkilendirme

MADDE 4- (1) Test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini yapmak {izere yetki belgesi
almak isteyen uygunluk degerlendirme kurulusu (UDK) Y6netmelik hiikiimleri dogrultusunda
gerekli kosullart saglamalidir.

(2) Yetkilendirme bagvurulari elektronik ortamda yapilmakta olup bu siirecte Kuruma
herhangi bir fiziki belge gonderilmesine gerek bulunmamaktadir.

(3) Yetki belgesi almak isteyen UDK, UTS iizerinden yapacag: yetkilendirme
basvurulari i¢in asagidaki islem basamaklarini takip edecektir.

a) https://utsuygulama.saglik.gov.tr adresinde agilan ekranda “BASVURU” (1) butonu
ile e-imza, e-Devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri secilerek UDK imza yetkilisince
sisteme girig yapilir. (Resim-1)
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https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

< C @ utsuygulama,saglikgov.t/UTs, * 8 :

UTS'oe kayty kubiaecniz 60 UTS'Ge Rayith orun, 3rma bigi!
sisena Jris yapabiirsiiz S6gUIENE yEoatiksiniz

Resim-1: UTS giris ekrani
b) Sisteme giris yapildiktan sonra agilan ekranin sol stitunundaki “Klinik Miihendislik
Kurulug Bagvurularim” (2) segildikten sonra ekranin sag tist kdsesindeki “Kalibrasyon Kurulus
Basvurusu Ekle” (3) butonuna tiklanir. (Resim-2)

3

Resim-2: Kurulus basvuru ekrani

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

WO WA K Mty Bagviauny Xk

Resim-3: Kurulus bagvuru ekrani

¢) “Kaydet” butonu sonrasinda acilan “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayi”
penceresindeki “Personel Bilgileri” (7) segildikten sonra ayni pencerede yer alan “Personel
Ekle” (8) butonuna tiklanir ve personel ekleme islemine gegilir. (Resim-4)

Kalbxasyon Kurulus Bagvorusu Detayr

Resim-4: Kurulus basvuru ekrani

d) Acilan “Personel Ekle” penceresinde eklenecek personelin kurulustaki alacagi
goreve iliskin sorumlu miidiir veya uzman secgenekleri segilerek personelin T.C. kimlik
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numarasi ilgili alana girilir ve “Egitim Getir”’ (9) butonuna tiklanir. EkKlenmek istenen personele
iligkin bilgiler kontrol edildikten sonra “Personel Ekle” (10) butonuna tiklanir. (Resim-5)
Eklenen personele sistem araciligiyla bildirim gonderilmektedir. Islemin tamamlanmasi igin
personelin onay1 gereklidir. Bu sebeple ilgili personel, UTS’ye basvuru boliimiinden e-Devlet
sifresi ile giris yaparak 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 bagvurusuna eklenecek her personel i¢in bu fikranin (¢) ve (d) bentlerinde
yer alan islem basamaklar1 sirasiyla tekrar edilir.

f) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayi” penceresindeki “Referans
Donanmmlar” (11) segildikten sonra ayn1 pencerede yer alan “Referans Donanim Ekle” (12)
butonuna tiklanir ve UDK’nin kullanacagi referans cihazin kurulus basvurusuna eklenmesi
islemine gegilir. (Resim-6)

Kadwasyon Kunilus Bagvonussu Dotay)

T N

Resim-6: Kurulus basvuru ekrani
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g) Agilan “Referans Donamim Ekle” penceresinde eklenecek referans cihaza ait bilgiler
girilerek bu referans cihazin kullanilacagi tibbi cihazlar Ek-1 Yetki Gruplari- Tibbi Cihaz/Brans
Tiirleri tablosuna uygun olacak sekilde secilir. Referans cihaz kalibrasyona tabi ise “Evet”
degilse “Hayir” segilerek ilgili kisimlar doldurulur. Daha sonra bilgileri girilen referans cihazin
asagidaki durumlara uygun iiretici dokiimani .pdf formatinda “Uretici Beyami” alanina
yliklenir:

. Kalibrasyona tabi olmadigi beyan edilen referans cihazlar igin {iretici
dokiimanlar1 ve kalibrasyona tabi olmadigini belirten iiretici beyan,
. Kalibrasyona tabi oldugu beyan edilen referans cihazlar igin referans cihaza ait

kalibrasyon raporunun uygunlugunun degerlendirilmesine esas teskil eden tiretici dokiimanlart;
ayrica kalibrasyona tabi olup kalibrasyon periyodu 12 aydan fazla oldugu beyan edilen referans
cihazlar igin kalibrasyon periyodu igeren iiretici beyani.

Eger referans cihaz kalibrasyona tabi ise kalibrasyon sertifikasinin degerlendirilmesine
iliskin form “Referans Donanima Ait Dokiiman” alanina imzali ve .pdf formatinda yiiklenir.
(13) Son olarak ayn1 pencerede yer alan “Ekle” (14) butonuna tiklanir ve referans cihaz ekleme
islemi tamamlanir. (Resim-7)

Resim-7: Referans donanim ekleme ekrani

g) Kurulus bagvurusuna eklenecek her referans cihaz igin bu fikranin (f) ve (g)
bentlerinde yer alan islem basamaklari sirasiyla tekrar edilir.

h) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detayr” penceresindeki “Referans
Donamimlar” sekmesi segili iken, bu pencerede yer alan referans cihaz listesinde kurulus
bagvurusuna eklenen referans cihazin adinin bulundugu satira tiklanir (15). (Resim-8)
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Kaibrasyon Kurulug Bagwurusu Detayy

Bagvuru Bigilen Personel Baglien Referans Donanimiar Ytk Betges| Bligrern

Roferans Donamm Listasi
Koy tian finele
Al Matka j&n Numaraz: Kaltrasyons tabl mi? Son Kaibrasyon Tainl

Evat

nesapla) | Sayin beging 20 keyih

Resim-8: Kurulus basvuru ekrani

1) Agilan “Referans Donanim Detay” penceresinde “Rapor Ekle” (16) butonuna tiklanir
ve kurulus bagvurusuna eklenen ve kalibrasyona tabi olan referans cihaza ait giincel kalibrasyon
raporunun sisteme yiiklenmesi islemine gegilir. (Resim-9)

10581
Basng Olger
OLGME
Oig1
12345
Evet
12
sl Beyan pat
TANSIYON ALETI

lorasyon Raporlar

=m4m 16

Yapid Tarm

8t Busicaad

151 Sayla bagma % kayt 3

Lo [ o T |

Resim-9: Referans donanim detay1 ekrani

i) Agilan “Referans Donamima Kalibrasyon Raporu Ekle” penceresinde, ilgili referans
cihazin kalibrasyon raporunda yer alan kalibrasyonun yapildig: tarih bilgisi girilir ve “Dosya
Se¢”” (17) butonuna tiklanir; ardindan elektronik ortamda bulunan .pdf formatindaki kalibrasyon
raporu segilir. Daha sonra ayni pencerede bulunan “FEkle” (18) butonuna tiklanir ve segilen
rapor sisteme yiiklenir. (Resim-10)
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Resim-10: Referans donanim kalibrasyon raporu ekleme ekrani

j) UDK bagvurusuna eklenen ve kalibrasyona tabi olan her referans cihaz i¢in bu fikranin
(1) ve (i) bentlerinde belirtilen islem basamaklar1 sirasiyla tekrar edilir.

k) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detay:” penceresindeki “Yetki Belgesi
Bilgileri” (19) sekmesi segilir ve ayni pencerede yer alan “Dosya Ekle/Giincelle” (20) butonuna
tiklanir. UDK’nin 1ilgili kapsamda varsa akreditasyon belgesi ile Yonetmelik kapsaminda
gereken bilgi ve belgelerin kurulus bagvurusuna eklenmesi islemine gegilir. (Resim-11)

Kaiibrasyon Kurulug Bagwurnusy Detayt
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Resim-11: Kurulus bagvuru ekrani

1) Basvuru igin gerekli bilgi ve belgeler* (.zip formatinda), agilan “Yetki Belgesi
Dosyalar:” 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 ayn1 pencerede yer alan “Kaydet”
(22) butonuna tiklanir ve yetki belgesi dosyalarinin yiiklenmesi islemi tamamlanir. (Resim-12)
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*Bagvuru icin gerekli bilgi ve belgeler,

>
>

Sicil tasdiknamesinin ornegi (kamu kurumu bagvurularinda aranmaz),

UDK de ¢alisacak sorumlu miidiir ve uzmanlarin Kurum tarafindan yaptirilan
egitimleri tamamladigim gésterir 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
cihaz, yazilim ve aksesuar bilgilerini igeren liste,

UDK ’nin, basvuru yaptigi kapsam dogrultusunda “TS EN ISO/IEC 17025 Deney
ve Kalibrasyon Laboratuvarlarimn  Yeterliligi Icin ~ Genel — Sartlar”
standartlarimin - giincel haline uygun olarak hazirladigr kalite el kitab,
prosediirler, talimatlar ve formlarin yer aldig .pdf formatinda dokiimantasyon.
(Yiiklenen bu kalite dokiimanlarinin tamaminda hazirlayan ve onaylayan
béliimlerinin ilgili kigiler tarafindan imzali olmast gerekmektedir.)

“Ek-4 Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon” adli dokiimanin agiklama alanlar
doldurularak atif yapilan tiim dokiimanlar basvuru dosyasina eklenmelidir.
“Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon” alanina en fazla 200 MB biiyiikliglinde
yiikleme yapilabilecegi bilinmelidir.

Yetki Belgesi Dosyalan

Yonetmabgs Uygun Dokumantasy ogi Desya Sug
Alreditasyon Selgec -

Resim-12: Dosya yiikleme ekrani

m) Daha sonra “Kalibrasyon Kurulus Basvurusu Detay:” penceresindeki “Yetki Belgesi
Bilgileri” segili iken, ayn1 pencerede yer alan “Yetki Belgesine Brans Tiirii Ekle” (23) butonuna
tiklanir ve UDK ’nin yetki belgesi kapsaminda yer alacak yetki gruplarina dahil olmasi istenen
tibbi cihazlarin (brans tiirlerinin) se¢ilmesi islemine gegilir. (Resim-13)
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Resim-13: Kurulus bagvuru ekrani

n) Acilan “Yetki Belgesine Brans Tiirti Ekle” penceresindeki “Brans Tiirii” (24)
alanindan kilavuzun ekinde yer alan tibbi cihazlardan (brans tiirleri) yetki belgesi kapsamina
eklenmek istenen brans tiirleri se¢ildikten sonra ayni1 pencerede yer alan “Ekle” (25) butonuna
tiklanir. (Resim-14)
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Resim-14: Brans tiirli ekleme ekrani

0) Son olarak “Kalibrasyon Kurulus Basgvurusu Detayr” penceresindeki “Basvuru
Olugstur” (26) butonuna tiklanir ve elektronik imza siireci tamamlanarak basvuru olusturulur.
(Resim-15)
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Kadbrasyon Kurulug Bagwwuse Detayr

Resim-15: Kurulus basvuru ekrani

(4) UDK, sisteme kayitl e-posta adresine ulagan referans numarasi ile bagvurusuna
iliskin 6demeyi en geg ilgili takvim y1l1 iginde yapar. Aksi halde bagvurunun tekrar yapilmasi
gerekir.

(5) Kurum tarafindan olusturulan resmi yazilar elektronik ortamda Kayitl Elektronik
Posta (KEP) adresi tizerinden iletilecek olup bu nedenle UDK nin aktif KEP adresine sahip
olmasi1 gerekmektedir.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 5- (1) Basvuru {icretinin ddenmesini miiteakip yapilan bagvuru incelenir.
Basvuruya iliskin eksiklik bulunmamasi durumunda Kurumca yapilacak yerinde inceleme
tarihi, bagvuruya iliskin eksiklik bulunmas1 durumunda ise bahse konu eksiklikler resmi yazi
ile UDK’ye bildirilir.

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

(3) Basvurusuna iligkin eksiklik bulunmadig1 durumda, yerinde inceleme yapilacagina
iliskin UDK ’ye resmi yaz1 génderilir. Aym zamanda UDK ’nin UTS’ye kayitli e-posta adresine
ulasan referans numarast ile yerinde inceleme iicretini, yerinde incelemenin yapilacagi tarihten
en az li¢ is gilinii dncesine kadar 6demesi beklenir.

(4) Odeme yapildigima iliskin Kuruma ulagan bilgiye miiteakip belirlenen tarihte yerinde
inceleme faaliyeti gergeklestirilir.

(5) Kurumca gerceklestirilen 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 iincli maddenin tliglincii
fikrasinda belirtilen islem basamaklarina benzer sekilde UTS iizerinden elektronik ortamda en
gec kirk bes is giinii i¢inde Kuruma ulastirir.
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b) Eksikliklerin giderildiginin Kurumca tespiti i¢in yeniden yerinde inceleme faaliyeti
gerekirse; UDK’nin, UTS’ye kayith e-posta adresine ulasan referans numarasi ile yerinde
inceleme iicretini, yerinde incelemenin yapilacagi tarihten en az ii¢ is glinii dncesine kadar
Odemesi beklenir.

(6) Kurumca gerceklestirilen 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 i¢in diizenlenecek “Uzman Calisma Belgesi”
iicretlerine iliskin 6demeyi UTS’ye kayitli e-posta adresine ulasacak referans numarasi ile
yapar.

b) Odeme yapildigina iliskin Kuruma ulasan bilgiye miiteakip on bes is giinii i¢inde
ekinde “Yetki Belgesi”, “Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi” ve “Uzman Calisma Belgesi” nin
yer aldig1 resmi yazi UDK’ye gonderilir.

(7) Yetkilendirme siirecinde Kurumca tespit edilen eksiklikler verilen siire iginde
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” béliimiinden girerek “Klinik
Miihendislik” sekmesinin altinda yer alan “Yetki Belgeleri”, (1) ardindan “Belge No” (2)
secilerek (Resim-16) agilan ““Yetki Belgesi Detayr” penceresinden, referans cihazlarin

sertifikalarinin giincellemesi, personelin kurulustan ¢ikarilmasi gibi islemleri gergeklestirebilir.
(Resim-17)

EEE=

Resim-16: Yetki belgesi ekrant
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Resim-17: Yetki belgesi detay1 ekrani

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 secilerek giris yapilir. (Resim-18)

UTT 00 eyt lmon i OTS00 ka s srim, e g
SEhre Oy yagebiong. 3opsana ¢ e

Resim-18: Giris ekrani
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https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

b) Ana sayfada yer alan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda “Personel Ekleme

Basvurular:” (2) boliimiinden “Personel Ekle” (3) butonu yardimiyla siire¢ baglatilir. (Resim-
19)

Resim-19: Personel ekleme ekrani

c) Eklenecek personelin (sorumlu miidiir veya kalibrasyon uzmani) T.C. kimlik
numarast ilgili alana girilir ve “Egitim Getir”’ (4) butonuna tiklanir. Kurulusun yetki belgesinde
yer alan kapsama gore personelin egitim almig oldugu uygun olan yetki grubu/gruplar secilir.
(Resim-20)

Resim-20: Personel ekleme ekrani

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

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

UTS 20 ks, orin, s tdpnl
sorpuarTa pagannng

Resim-21: Giris ekrani

d) Daha sonra acilan ekranin sol tarafinda bulunan “Kalibrasyon Kurulusuna Eklenme
Bildirimlerim” (6) kismi segilir. A¢ilan “Kuruma Eklenen Personel Basvurulari” ekraninda
onay verilecek bagvuru numarasi secilir (7). Bu secim sonrasinda acilan “Kurulus Detayr”
penceresindeki “Onayla” (8) butonuna tiklanir ve personel ekleme iglemine onay verilir.
(Resim-22)

Warvhe ety

Resim-22: Personel onay ekrant

e) Verilen onay sonrasinda ekranda iglemin onaylandigina iliskin bildirim gérintiilenir
(9). (Resim-23)
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Resim-23: Onay ekrani

f) Eklenen personel onay verdikten sonra kurulus tarafindan UTS’ye “GIRLS” 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) segilerek “Personel
Bagvurusu” ekrani agilir. (Resim-24)

| -
t 11

10

Resim-24: Kurulus onay ekrani

g) Agilan “Personel Basvurusu’ penceresinde “Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon”
alanindaki “Dosya Se¢” (12) butonuna tiklanir ve .zip formatindaki bagvuru dokiimanlari
(Personel egitim belgesi, gizlilik ve tarafsizlik taahhiitnamesi, gorev teblig-tebelliig belgesi) bu
alana yiiklenir. Daha sonra ayni1 pencerede yer alan “Onaya Sun” (13) butonuna tiklanir ve
ilgili bagvuru Kurum onayina sunulur. (Resim-25)
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Resim-25: Kurulus personel ekleme basvurusu i¢in dokiimantasyon yiikleme ekrani

h) S6z konusu bagvuru Kurum tarafindan incelenir. Eksiklik bulunmas1 durumunda ilgili
basvuru reddedilerek resmi yazi ile kurulusa bildirilir. Eksiklik bulunmamasi durumunda
basvuru onaylanir ve calisma belgesi iicretine iliskin ddeme, kurulusun UTS’ye kay1tli 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 girig yontemlerinden biri segilerek giris yapilir. (Resim-26)

Resim-26: Giris ekrani
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b) Acilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer alan
“Yetki Belgeleri” (2) butonuna, ardindan agilan sayfada “Belge No” (3) yazan alanda kurulus
yetki belgesi numarasina tiklanir. (Resim-27)

1320372016 Gegerll

15 1 Toplam: 1 kayit (hesapla Sayta bagina 15 kaynt

Resim-27: Yetki belgesi ekrant

c) Agcilan yetki belgesi detay1 ekraninda “Personel Bilgileri” (4) penceresine girilir ve
cikarilmak istenen uzmanin “Belge No” (5) kisminda yer alan belge numarasina tiklanir ve
caligma belgesi detayina ulagilir. (Resim-28)

Resim-28: Personel bilgileri ekrani

¢) Acilan “Caligsma Belgesi Detayr” ekraninda yer alan “Personeli Ctkar” (6) butonuna
tiklanir. (Resim-29)
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Resim-29: Caligma belgesi detay1 ekrani

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

Persanedi Cakar

Resim-30: Personeli ¢ikar ekrani

e) Daha sonra doniilen “Personel Bilgileri” penceresinde ¢ikarilan personelin belge
durumu “Iptal Edildi” (8) olarak goriintiilenir.
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Resim-31: Personel bilgileri ekrani

Sorumlu miidiir degisikligi

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

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

UTT o0 kayts mtmona b OTSde kays orim, oo dégnl
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Resim-32: Giris ekrani
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b) Acilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer alan
“Yetki Belgeleri” (2) butonuna, ardindan agilan sayfada “Belge No” (3) yazan alanda kurulus
yetki belgesi numarasina tiklanir. (Resim-33)

Seginiz

13032016 Gegerll

|+

1- 15/ Topiam: 1 kayrt (hesapia Sayta bagana 15 kaynt

Resim-33: Yetki belgeleri sayfasi

) Agilan yetki belgesi detay1 ekraninda “Personel Bilgileri” (4) penceresine girilir
ve mevcut sorumlu miidiiriin “Belge No” (5) kisminda yer alan belge numarasina tiklanir ve
caligma belgesi detayina ulagilir. (Resim-34)

Resim-34: Personel bilgileri ekrani

¢) Agilan calisma belgesi detay1 ekraninda “Personeli Cikar” (6) butonuna tiklanir ve
ilgili personel kurulustan ¢ikarilir. (Resim-35)
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Resim-35: Calisma belgesi detay1 ekrani

d) ilgili sorumlu miidiiriin kurulustan ¢ikarilmasi isleminden sonra tekrar “Yetki Belgesi
Detayr” ekranindan “Personel Bilgileri” sekmesine doniiliir. Ekranda kurulustan ¢ikarilan
sorumlu miidiiriin belge durumu “Iptal Edildi” (7) olarak goriintiilenir. Daha sonra aym
sekmede yer alan ve gegici sorumlu miidiir olarak atanmasi istenen uzmanin “Belge No” (8)
kisminda yer alan belge numarasina tiklanir ve ¢aligma belgesi detayina ulagilir. (Resim-36)

Yethi Belgesi Detay
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Resim-36: Yetki belgesi detay1 ekrani

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

f) Daha sonra “Yetki Belgesi Detayi” ekranindan “Personel Bilgileri” sekmesine
doniiliir. Ekranda kurulusa gecici olarak atanan sorumlu miidiiriin gorevi “Gegici Sorumlu
Miidiir” (10) olarak goriintiilenir. (Resim-38)

Yistki Betgesi Detayi

Yotk Bolgosi Gegmig Personal Bigilor
Saya BV
S orurr Ml
Kalttrasyan Loman

101 Topiam: 3 kayt (hesaial | Siyin bagine 10 kayi

Resim-38: Yetki belgesi detay1 ekrani

g) Daha sonra 6 nc1 maddede yer alan islemler takip edilerek yeni sorumlu miidiir igin
personel ekleme basvurusu olusturulur.

Referans cihaz giincelleme

MADDE 9- (1) Kuruluslar, referans cihazlarinda veya bu cihazlarin kalibrasyon
sertifikalarinda gilincelleme yapmak istediginde asagidaki islem basamaklarini takip ederek
Kurum onaymni alir:

a) UTS’ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GIRLS” (1) butonu ile e-imza, e-
Devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri segilerek giris yapilir. (Resim-39)
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Resim-39: Giris ekrani

b) Acilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer
alan “Referans Donanimlar” (2) butonuna, ardindan agilan sayfada “Kayit Numarast” (3)
yazan alanda giincelleme yapilmak istenen referans cihazin numarasina tiklanir. (Resim-40)

Kalrasyona Tabi mi?

Test Donanim2 Hayit

Test Doranim Hayr

Sayfa Bagina 20 ksl

Resim-40: Referans donanim listesi ekrani

C) Acilan “Referans Donanim Detay” ekraninda “Giincelle” (4) butonuna tiklanir.
Ayni ekranda yer alan “Si/” (5) butonuna tiklanarak da ilgili referans cihaz kurulustan
cikarilabilir. (Resim-41)
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Resim-41: Referans donanim detay ekrani

¢) Acilan “Referans Donamim Giincelle” ekraninda gilincellenmek istenen alanlar
giincellenerek “Kayitl Referans Donanim Giincelle” (6) butonuna tiklanir. Bu ekranda, kayitl
bir referans cihazin kalibrasyon raporu giincelleniyorsa giincel kalibrasyon raporunun uygunluk
degerlendirmesine iliskin imzali degerlendirme formu, “Referans Donanima Ait Dokiiman” (7)
alanina yiiklenmelidir. (Resim-42)

Referans Donanm Gincelle

Relorans Donanim Bilgileri

Gihaz Ade =

Sal Munaras: =

Kalbrasyona Tabl w7 =

Ealbeasyon Privoou [y =

{relic Beyam

Dt Beryani: iy

Rudararis Donanima Ail
Dokilman:

Kapile Referans Donanem Goncsts

Resim-42: Referans donanim giincelle ekrani

d) Referans cihazin giincelleme islemi “Referans Donamim Bagsvurularim” (8)
sekmesinde kaydin olusturulduguna iliskin mesaj goriintiilenerek tamamlanir. (Resim-43)
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Resim-43: Mesaj ekrani

e) Daha sonra sirasiyla ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik”
sekmesinin altinda yer alan “Referans Donanim Bagvurularim” (9) butonuna, ardindan agilan
sayfada “Kayit Numarasi” (10) yazan alanda “Taslak” (11) olarak kaydedilen referans cihazin
numarasina tiklanir. (Resim-44)

vriReferans Donanim Bagwury Listesi
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Resim-44: Referans donanim basvuru listesi ekrani

f) Agilan “Referans Donanmim Detay” ekraninda kalibrasyona tabi olmayan
referans cihazlar igin “TITCK 'ya Gonder” (12) butonuna tiklanir ve basvuru Kuruma iletilir.
Kalibrasyona tabi olarak eklenen referans cihazlar i¢in “Rapor Ekle” (13) butonuna tiklanir.
(Resim-45)
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Resim-45: Referans donanim detay ekrani

9) Agilan “Referans Donanmim Kalibrasyon Raporu Ekle” ekraninda “Yapildigi
Tarih” (14) alanina ilgili referans cihazin kalibrasyon sertifikasinda yazan kalibrasyon tarihi
girildikten sonra “Kalibrasyon Raporu” (15) alanina ilgili referans cihazin Kalibrasyon
sertifikas1 .pdf formatinda yiiklenir. (Resim-46)

Referans Donanima Kalibrasyon Raporu Elde

Kalibrasyan Rapari: Ekle

Yapiagi Tart: *

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 tiklanir ve ilgili sertifika silinebilir ve
(f) ve (g) bentlerinde belirtilen islem basamaklari takip edilerek tekrar sertifika yiikleme islemi
yapilabilir. Bilgilerde bir yanhslik yoksa “TITCK’ya Génder” (18) butonuna tiklanir ve
bagvuru Kurum onayina sunulur. (Resim-47)
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Resim-47: Referans donanim detay ekrani

Referans cihaz ekleme

MADDE 10- (1) Kuruluslar, mevcut referans cihazlarina yeni bir referans cihaz
eklemek istediginde asagidaki islem basamaklarini takip ederek Kurum onayin1 alir:

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-48)

UTToe ket etmona i UTS e ka s orim, S bégnl
ST G5 YaLRORAINT 3UTFATS (IO

Resim-48: Giris ekrani

b) Agilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer
alan “Referans Donanmim Bagvurularim” (2) butonuna, ardindan agilan sayfada “Referans
Donanmm Ekle” (3) butonuna tiklanir. (Resim-49)
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Resim-49: Referans donanim basvurularim ekrani

C) Acilan “Referans Donamim Ekle” penceresinde eklenecek referans cihaza ait
bilgiler girilerek bu referans cihazin kullanilacagi tibbi cihazlar segilir (4). Burada referans
cihazin kalibrasyona tabi ise “Evet” degilse “Hayir” secilerek, ilgili kisimlar doldurulur. Daha
sonra bilgileri girilen referans cihazin asagidaki durumlara uygun iiretici dokiimani, .pdf
formatinda “Uretici Beyan:” (5) alanma yiiklenir:

. Kalibrasyona tabi olmadigi beyan edilen referans cihazlar igin {iretici
dokiimanlar1 ve kalibrasyona tabi olmadigini belirten iiretici beyant,

. Kalibrasyona tabi oldugu beyan edilen referans cihazlar i¢in referans cihaza ait
kalibrasyon raporunun uygunlugunun degerlendirilmesine esas teskil eden tiretici dokiimanlari;
ayrica kalibrasyona tabi olup kalibrasyon periyodu 12 aydan fazla oldugu beyan edilen referans
cihazlar i¢in kalibrasyon periyodu igeren iiretici beyani.

Eger referans cihaz kalibrasyona tabi ise kalibrasyon sertifikasinin degerlendirilmesine
iliskin form “Referans Donanima Ait Dokiiman” (6) alanina imzal1 ve .pdf formatinda ytiklenir.
Son olarak yine bu pencerede yer alan “Ekle” (7) butonuna tiklanir ve referans cihaz ekleme
islemi tamamlanir. (Resim-50)
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Resim-50: Referans donanim ekle ekrani

¢) Daha sonra ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer
alan “Referans Donanmim Bagvurularim” (8) butonuna tiklanir ve agilan sayfada eklenen
referans cihaz “Taslak” (9) olarak goriintiilenir. “Kayit Numarast” (10) yazan alanda taslak
olarak kaydedilen referans cihazin numarasina tiklanir. (Resim-51)
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Resim-51: Referans donanim bagvurularim ekrani

d) Acilan “Referans Donanim Detay” ekraninda kalibrasyonda tabi olmayan
cihazlar i¢in “TITCK’ya Génder” (11) butonuna tiklanir ve basvuru Kuruma iletilir.
Kalibrasyona tabi olarak eklenen cihazlar i¢in “Rapor Ekle” (12) butonuna tiklanir. (Resim-
52)

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-05 14/1/2022 24/7/2026 04 30/120




Referans Donanim Detay

ANIIYDGERAFE
uratic: Dayanpat
Taslak

Relerans Donansm Kalibrisyon Rapartan

Yapldde) Tarky

v Ak S
Lpgun Rayd Bulumamady ... 1 11

» -

Resim-52: Referans donanim detay ekrani

e) Acilan “Referans Donamim Kalibrasyon Raporu Ekle” ekraninda “Yapildig:
Tarih” (13) alanna ilgili referans cihazin kalibrasyon sertifikasinda yazan kalibrasyon tarihi,
“Kalibrasyon Raporu” (14) alanina da ilgili referans cihazin kalibrasyon sertifikast .pdf
formatinda yiiklenir. (Resim-53)

Referans Donanima Kalibrasyon Raporu Elde

Kalibrasyon Rapary Ehle

a3 Tark: *

Resim-53: Referans donanim kalibrasyon raporu ekle ekrani

f) Daha sonra “Referans Donanim Detay” ekraninda kalibrasyon raporu goriintiilenir
(15). Bilgilerde bir yanliglhik varsa “Si/” (16) butonuna tiklanarak ilgili sertifika silinebilir; (f)
ve (g) bentlerinde belirtilen iglem basamaklar: takip edilerek tekrar sertifika yiikleme islemi
yapilabilir. Bilgilerde yanlishik yoksa “TITCK ya Génder” (17) butonuna tiklanir ve bagvuru
Kuruma ulastirilir. (Resim-54)
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Resim-54: Referans donanim detay ekrani

Kapsam genisletme bagvurusu
MADDE 11- (1) Kuruluslar, mevcut yetki belgesi kapsamina yeni brans tiirleri eklemek
istediginde agagidaki islemleri takip ederek Kurum onayini alir:
a) UTS’ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GIRIS” (1) butonu ile e-imza, e-
Devlet veya mobil imza girig 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 Basvurularim” (2) butonuna, ardindan agilan sayfada “Yetki Belgesi
Kapsam Degisikligi Basvurusu” (3) butonuna tiklanir. (Resim-56)
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Resim-56: Yetki belgesi bagvurularim ekrani

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

Yelki Belgesi Bagvuru Detay

Vetki Hulgas: Detay Persansl Bighar

Bagvuiru Bilgilen

20001
Taslsk
Kaliprasyan
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Yetki Belgesine Dahil Yetki Gruplan

[ N
Resim-57: Yetki belgesi bagvuru detay ekrani

¢) Basvuru i¢in gerekli bilgi ve belgeler* (.zip formatinda), acilan “Yetki Belgesi
Dosyalari” penceresinde “Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon” (5) alanina yiiklenir. Daha
sonra yine bu pencerede yer alan “Kaydet” (6) butonuna tiklanir ve yetki belgesi dosyalarinin
yiiklenmesi iglemi tamamlanir (Resim-58).
*Bagvuru icin gerekli bilgi ve belgeler:
» “Ek-4 Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon” adli dokiimanin agiklama alanlar
doldurularak atif yapilan tiim dokiimanlar basvuru dosyasina eklenmelidir.
» “Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon” alanina en fazla 200 MB biiyiikliigiinde
yiikleme yapilabilecegi bilinmelidir.
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Resim-58: Yetki belgesi dosyalari ekrani

¢) Daha sonra kapsam genisletme yapmak istenen brans tiirlerinin se¢imi i¢in “Yetki
Belgesi Basvuru Detay” ekraninda yer alan “Brang Tiirti Ekle” (7) butonuna tiklanir. (Resim-
59)
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Resim-59: Yetki belgesi bagvuru detay ekrani

d) Acilan “Yetki Belgesine Brang Tiirti Ekle” penceresinde yetki belgesine
eklenmesi istenen brans tiirleri segilerek “Ekle” (8) butonuna tiklanir. (Resim-60)
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Resim-60: Yetki belgesine brang tiirii ekleme ekrani

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

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

9) Daha sonra “Yetki Belgesi Basvuru Detay” ekraninda yer alan “Referans
Donammlar” (13) penceresindeki “Referans Donanim Ekle” (14) butonuna tiklanir ve yeni
kapsamlarda kullanilacak referans cihazlarin eklenmesi iglemine gegilir. (Resim-63)
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Resim-63: Yetki belgesi bagvuru detay ekrani

Dusam

i

Kyt

g) Agilan “Referans Donanmim Ekle” penceresinde eklenecek referans cihaza ait bilgiler
girilerek bu referans cihazin kullanilacagi tibbi cihazlar segilir (15). Burada referans cihaz
kalibrasyona tabi ise “Evet” degilse “Haywr” segilerek, ilgili kisimlar doldurulur. Daha sonra
bilgileri girilen referans cihazin asagidaki durumlara uygun iiretici dokiimani .pdf formatinda

“Uretici Beyani” (16) alanina yiiklenir:

. Kalibrasyona tabi olmadigi beyan edilen referans cihazlar igin {iretici

dokiimanlar1 ve kalibrasyona tabi olmadigini belirten iiretici beyant,
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. Kalibrasyona tabi oldugu beyan edilen referans cihazlar i¢in referans cihaza ait
kalibrasyon raporunun uygunlugunun degerlendirilmesine esas teskil eden tiretici dokiimanlari;
ayrica kalibrasyona tabi olup kalibrasyon periyodu 12 aydan fazla oldugu beyan edilen referans
cihazlar i¢in kalibrasyon periyodu igeren liretici beyani.

Eger referans cihaz kalibrasyona tabi ise kalibrasyon sertifikasinin degerlendirilmesine
iliskin form “Referans Donanima Ait Dokiiman” (17) alanina imzali ve .pdf formatinda
yiiklenir. Son olarak yine bu pencerede yer alan “Ekle ” (18) butonuna tiklanir ve referans cihaz
ckleme islemi tamamlanir. (Resim-64)
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Resim-64: Referans donanim ekle ekrani

h) “Referans Donanim Detay” ekraninda kalibrasyona tabi olarak secilen referans
cihazlar ig¢in “Rapor Ekle” (19) butonuna tiklanir. (Resim-65)
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Resim-65: Referans donanim detay ekrani
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1) Agilan “Referans Donanim Kalibrasyon Raporu Ekle” ekraninda yer alan “Yapildig:
Tarih” (20) alanina ilgili referans cihazin kalibrasyon sertifikasinda belirtilen kalibrasyon tarihi
girilir ve “Kalibrasyon Raporu” (21) alanina ilgili referans cihazin kalibrasyon sertifikasi .pdf
formatinda yiiklenir. (Resim-66)

Referans Donamnsma Kalibrasyon Raporu Ekde

Kalibrasyon Raporu Ekle

Yapdda Tark: = AR

Resim-66: Referans donanim kalibrasyon raporu ekleme ekrani

i) Bu sekilde eklenen referans cihazlar “Referans Donanim Ekle” butonunun
altinda listelenir. Eklenen tiim bilgiler dogru ve eksiksizse “Bagvuru Olustur” (22) butonuna
tiklanir ve basvuru Kuruma iletilir. (Resim-67)
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Resim-67: Yetki belgesi bagvuru detay ekrani

(2) Kurulus, sisteme kayithi e-posta adresine ulagan referans numarasi ile basvurusuna
iliskin 6demeyi en geg ilgili takvim yil1 icinde yapar. Aksi halde bagvurunun tekrar yapilmasi
gerekir.
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Kapsam daraltma basvurusu

MADDE 12- (1) Kuruluslar, mevcut yetki belgesi kapsamindan bransg tiirleri ¢ikarmak
istediginde agagidaki islem basamaklarini takip ederek Kurum onayini alir:

a) UTS’ye (https://utsuygulama.saglik.gov.tr ) “GIRIS” (1) butonu ile e-imza, e-
Devlet veya mobil imza giris yontemlerinden biri secilerek giris yapilir. (Resim-68)
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Resim-68: Giris ekrani

b) Agilan ekranda sol tarafta bulunan “Klinik Miihendislik” sekmesinin altinda yer
alan “Yetki Belgesi Basvurularim” (2) butonuna tiklanir. Ardindan goriintiilenen sayfada “Yetki
Belgesi Kapsam Degisikligi Basvurusu” butonuna tiklanarak agilan “Kapsam Daraltma
Basvuru” (3) segenegi segilir. (Resim-69)
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Resim-69: Yetki belgesi bagvurularim ekrani
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https://utsuygulama.saglik.gov.tr/

C) Agilan “Yetki Belgesi Kapsam Daraltma Bagvurusu Detayr” ekraninda
¢ikarilmak istenen brans tiirii/tiirlerinin karsisinda yer alan “Cikar” (4) butonuna/butonlarina
tiklanir. Bu sekilde ¢ikarilmak istenen tiim brang tiirleri segilerek “Basvuru Olustur” (5)
butonuna tiklanir ve bagvuru Kuruma iletilir. (Resim-70)
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Resim-70: Yetki belgesi kapsam daraltma bagvuru detay ekrani

UCUNCU BOLUM
Test, Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetleri ile Tlgili Hiikiimler

Test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri

MADDE 13- (1) Kuruluslar, yetki belgesi kapsaminda yer alan cihazlarin test, kontrol
ve kalibrasyon faaliyetlerine iliskin siirelerini UTS iizerinden yiiriitiirler.

(2) Saglik hizmet sunuculari, zorunluluk baglatilan kapsamda test, kontrol ve
kalibrasyon yaptirmak istedigi cihazlarin bu iglemlerini agsagida yer alan islem basamaklarina
uygun sekilde UTS iizerinden yiiriitiirler.

a) UTS iizerindeki sol meniiden “Klinik Miihendislik” (1) sekmesi altinda yer alan
“Talepler” (2) bashig segilerek agilan ekranin sag iist kosesindeki “Kalibrasyon Talebi
Olustur” (3) butonuna tiklanir. (Resim-1)
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Resim-1: Saglik hizmet sunuculari igin test, kontrol ve kalibrasyon talebi olusturma ekrani

b) Acilan “Kalibrasyon Talebi Olustur” penceresinde “Kalibrasyon Kurulusu” (4)
alanmna talebin yapilacagi kurulug adi girilir. Kurulus adi girilince acilan “Yetki Belgesi
Detayint Géster” (5) alani segilerek kurulusun yetki kapsami, biinyesindeki personel vb.
bilgilere ulasilabilir. Daha sonra yine ayni pencerede “Cihazi Se¢” (6) butonuna tiklanir.
(Resim-2)
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Resim-2: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon talebi olusturma ekrani

¢) Acilan “Cihazi Se¢” penceresinde cihaza ait bilgi/bilgiler girilerek (7) “Sorgula’ (8)
butonuna tiklanip talep yapilmak istenen cihazlar ekrana getirilir. Daha sonra ayni1 pencerenin
altinda bulunan “Cihaz Se¢” (9) butonuna tiklanir. (Resim-3)
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Resim-3: Test, kontrol ve kalibrasyon i¢in cihaz se¢gme ekrani

¢) Tekrar acilan “Kalibrasyon Talebi Olustur” penceresinde “Cihaz Cikar” (10)
butonuna tiklanarak sehven secilen cihazlar talep listesinden gikartilabilir. Ayrica yine bu
pencerede yer alan “Talep A¢iklamas:” (11) alanina talebe iliskin agiklama bilgisi girilebilir.
Son olarak “Kalibrasyon Talebi Olustur” (12) butonuna tiklanir ve segilen cihazlar igin
kurulusa test, kontrol ve kalibrasyon talebi yapilir. (Resim-4)
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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 basamaklarma uygun sekilde UTS iizerinden
yiiriitiirler:

a) UTS ekraninda sol meniiden “Klinik Miihendislik” (1) sekmesi altinda yer alan
“Talepler” (2) bashg: segilerek agilan ekranda saglik hizmet sunucularindan gelen talepler
goriintiilenir. Ekranda goriintlilenen taleplerden islem yapilmak istenen saglik hizmet
sunucusunun talep numarasi segilir (3). (Resim-5)
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Resim-5: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon talebini karsilama ekrani

b) Islem yapilmak istenen saglik hizmet sunucusunun talep numarasi secildikten sonra
acilan “Talep Bilgileri” penceresinde “Kalibrasyon Programi” (4) segenegi segilerek
“Kalibrasyon Programi Ekle” (5) butonuna tiklanir. (Resim-6)
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Resim-6: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon programi ekleme ekrani

) “Kalibrasyon Programi Ekle” butonuna tiklandiginda agilan “Kalibrasyon Programi
Ekle” penceresinde soz konusu talebe iligkin planlanan test, kontrol ve kalibrasyon tarih aralig
girilerek (6), “Ekle” (7) butonuna tiklanir. (Resim-7)
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Resim-7: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon programi ekleme ekrani

¢) Ayn talep igin birden fazla test, kontrol ve kalibrasyon tarih araliginda faaliyet
planlaniyorsa Resim-7’deki islem basamaklar1 tekrar edilir. Girilen tarih araliklar1 “Talep
Bilgileri” penceresinde “Kalibrasyon Programi” segenegi segilerek goriintiilenebilir (8).
Girilen tarihlerde degisiklik s6z konusu oldugunda yine ayni pencerede “Si/” (9) butonuna
tiklanarak daha once girilen tarih araligi silinebilir. (Resim-8)
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Resim-8: Kuruluslar igin test, kontrol ve kalibrasyon programi diizenleme ekrani

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

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-05 14/1/2022 24/7/2026 04 44/120




e) Hazirlanan test, kontrol ve kalibrasyon raporlarinin UTS’ye yiiklenme islemine
“Talep Bilgileri” penceresinde yer alan “Talep Detay:” (10) secenegi segilerek gecilir. (Bu
ekranda “Barkod” (11) siitununda yer alan cihaz barkod numaralarina tiklanarak agilacak
“Cihaz Talebi Detay” penceresinden, segilen cihazin ge¢mis test, kontrol ve kalibrasyon
raporlar1 goriintiilenebilir veya bu cihaz i¢in 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 tiklanir. (Resim-9)
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Resim-9: Kuruluslar i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu girme ekrani
f) “Kalibrasyon Raporu Gir” butonuna tiklanarak agilan “Kalibrasyon Raporu
Olustur” penceresinde ilgili alanlar doldurulur. Ardindan “Dosya Se¢” butonuna tiklanir ve
ilgili cihaza ait test, kontrol ve kalibrasyon raporu sisteme yiiklenir (14). Daha sonra test,
kontrol ve kalibrasyon islemi esnasinda kullanilan referans cihazlar “Referans Donanim Se¢”
(15) butonu yardimiyla segildikten sonra “Kaydet” (16) butonuna tiklanir ve test, kontrol ve
kalibrasyon raporu girme islemi tamamlanir. (Resim-10)
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Resim-10: Kuruluslar igin test, kontrol ve kalibrasyon raporu olusturma ekrani
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9) “Talep Bilgileri” penceresindeki “Talep Detayir” ekraninda (Resim-11) “Toplu
Kalibrasyon Raporu Gir” (17) butonuna tiklanir ve acgilan “Toplu Kalibrasyon Raporu
Olustur” penceresindeki “Talebe Ait Excel Dosyasini Indir” segenegi secilip excel dosyasi
indirilir. Indirilen excel dosyasindaki ilgili alanlar doldurularak .zip formatinda “Dosya Se¢”
butonu ile sisteme yliklenir ve “Kaydet” butonuna tiklanarak test kontrol ve kalibrasyon
raporlari toplu halde sisteme yiiklenir. Yine “Toplu Kalibrasyon Raporu Olustur”’ penceresinde
yer alan “Toplu Imzala” (18) butonuna tiklanarak uzman, sorumlu miidiir veya gegici sorumlu
miidiir olarak toplu elektronik imza islemi yapilir. Son olarak sisteme girilme islemi
tamamlanan test, kontrol ve kalibrasyon raporlar1 “Onaya Sun” (19) butonuna tiklanarak saglik
hizmet sunucusunun onayina sunulur. (Resim-11)
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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 sunuculari, kurulus tarafindan UTSye yiiklenerek kendisinin onayina
sunulan test, kontrol ve kalibrasyon raporlarina asagida yer alan iglemleri gergeklestirebilir:

a) UTS ekraninda sol meniiden “Klinik Miihendislik” (1) sekmesi altinda yer alan
“Talepler” (2) bashgi secilerek agilan ekranda daha Once yapilan talepler goriintiilenir.
Gortintiilenen talep ekraninda istenirse islem yapilacak talep filtrelenebilir (3). Daha sonra onay
bekleyen talebe iliskin talep numaras segilir (4). (Resim-12)
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Resim-12: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani

b) Talep numarasi se¢ildiginde acilan “Talep Bilgileri” penceresindeki “Kalibrasyon
Programt” (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)
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Resim-13: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani

¢) Islem yapilmak istenen cihazin barkod numarasi secildikten sonra acilan “Cihaz
Talebi Detay” penceresinde yiiklii .pdf dosyas1 segilerek kurulusun cihaz i¢in yiikledigi test,
kontrol ve kalibrasyon raporu goriintiilenebilir (7). Yine bu pencerede yer alan ve test, kontrol
ve kalibrasyon islemi sirasinda kurulus tarafindan kullanilan referans cihazlarin bulundugu
listede “Kayit Numarasi” (8) siitununda yer alan numara secilerek ilgili referans cihazin
kalibrasyon raporu ve benzeri bilgilerine ulasilabilir. Kontrol edilen raporlarda yer alan
bilgilerin uygun bulunmamasi halinde “Revizyon” (9) butonuna tiklanarak agilan pencerede
revizyon isteginin nedeni aciklama kismina girilir ve ilgili rapor kurulusa iade edilir. Kontrol
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edilen raporlar i¢in okundu olarak isaretlenmek iizere “Okundu” (10) butonuna tiklanabilir.
(Resim-14)
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Resim-14: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani

¢) Kontrol edilen raporlarin uygun bulunmasi halinde “Onayla” (11) butonuna
tiklanarak kurulusun sisteme yiikledigi raporlar onaylanir ve sistemde kalic1 hale gelir. (Resim-
15)
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Resim-15: Saglik hizmet sunuculari i¢in test, kontrol ve kalibrasyon raporu onaylama ekrani

(6) Kuruluslar, saglik hizmet sunucular1 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 14- (1) Yonetmelik kapsaminda yer alan cihazlara asgari olarak uygulanmasi
gereken testler; testler i¢in gerekli asgari referans cihaz, referans alinabilecek ilgili
standartlar/kilavuzlar/talimatlar ve cihazin uygun degerlendirilebilecegi karar kurali vb.
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hususlar1 igeren Ek-2/(A/B/C/C/D/E/F/G/G/H/I/T)’ye uygun olarak gergeklestirilir. Ek-
2/(A/B/C/C/D/E/F/G/G/H/I/I)’de yer alan testlerin farkli bir standart/kilavuz/talimat
dogrultusunda veya farkli bir referans cihaz kullanilarak yapilmak istenmesi durumunda
Kuruma Ek-3’te yer alan dilekge ile bagvuru yapilarak izin alinir.

(2) Cihaza, Ek-2/(A/B/C/C/D/E/F/G/G/H/1/I)’de yer alan testler disinda ilave testler de
yapilabilir. Ancak cihazin uygunluk degerlendirmesi yalnizca EK-2/(A/B/C/C/D/E/F/G/G/H/I/T)’de
yer verilen test sonuclar1 dikkate alinarak yapilir.

(3) Test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti verebilmek igin ilgili brans tiiriine ait Ek-
2/(A/B/C/C/D/E/F/G/G/H/I/I)’de yer alan tiim testleri yapabilecek yeterlilie sahip olunmasi
zorunludur. Bu zorunluluk birden fazla cihaza iliskin test adimlarina yer verilen brans tiirleri igin
(Diatermi-Radar-Ultrasound-Diadinami, Ultrason / Usg / Doppler / Eko vb.) brans tiirii yerine ilgili
cihaz bazinda aranir.

(4) Ek-2/(A/B/C/C/D/E/F/G/G/H/I/I)’de yer alan brans tiirlerinin test, kontrol ve
kalibrasyon faaliyetlerinin gergeklestirilebilmesi i¢in gerekli olan asgari referans cihazlar,
UTS’de ilgili brans tiirleri ile eslestirilmelidir.

(5) Ek-2/(A/B/C/C/D/E/F/G/G/H/I/I)’de yer alan testler igin farkli test adlar
kullanilamaz.

(6) 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 dokiimanlar
(Teknik dokiiman, kullanim kilavuzu vb.) talebi halinde ilgili testi gergeklestirecek olan uzman
ile paylasir.

c) Referans cihazin kullandig siire zarfinda bu Kilavuz’un 15 inci maddesinde gegen
metrolojik izlenebilirlik sartina, uygunlugunu gosteren kalibrasyon sertifikasi, imalat¢1 beyani
vb. dokiimanlar kurulus tarafindan kayit altina alinir.

(7) Kurulus;

a) Yetki belgesinde yer alan kapsamda verecegi tiim hizmetlerde UTS’de kayith
personeli ve referans cihazlar ile faaliyet gosterir. Faaliyetleri sonucunda Yo6netmelik ve bu
Kilavuz’a uygun test, kontrol ve kalibrasyon raporu iiretir,

b) Sadece yetki belgesinde yer alan brans tiirleri/cihazlar i¢in yetkili oldugunu beyan
eder,

¢) Vermekte oldugu test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerinin, yetkili oldugu kapsam
ile bu kapsam diginda kalan brans tiirleri/cihazlar arasinda saglik hizmet sunucularinin rahatca
ayrim yapmasina yardimeci olacak sekilde prosediirler olusturur ve uygular,

¢) Yetki belgesinin askiya alinmasi veya iptal edilmesi halinde yetkili oldugunu gosteren
isaretin ve yetki numarasinin kullanimini ayrica yetkili oldugunu belirten her tiirlii faaliyetini
derhal durdurur,

d) Yetki belgesinin iptal edilmesi veya yetki kapsaminin daraltilmasi halinde bunun
sonuclart hakkinda saglik hizmet sunucularini bilgilendirir. Bu dogrultuda yapmis oldugu
faaliyetlerin kayitlarini talebi halinde Kuruma sunar.

Test, kontrol ve kalibrasyon raporu ve etiketi

MADDE 15- (1) Kurulus tarafindan Yo6netmelik kapsaminda gerceklestirilen test,
kontrol ve kalibrasyon islemlerine iliskin sonuglarin yer aldigi test, kontrol ve kalibrasyon
raporu ile etiketi Yonetmelik’in 12 nci maddesine uygun olacak sekilde hazirlanir. Hazirlanan
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test, kontrol ve kalibrasyon raporunun kapak ve giris sayfasi i¢in Ek-5’te yer alan sablon
kullanilmalidr.

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

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

Test, Kontrol ve Kallbrasyon Kurulusu

Resim-1: Kalibrasyon raporunda kullanilacak isaret

(3) Test, kontrol ve kalibrasyon raporunda kullanilacak ayirt edici isaret, asagida
belirtilen ozellikleri tasir:

a) Isareti olusturan dikdértgenin uzun kenar1 ¢ olarak alindiginda, yiiksekligi ise 0,50 ¢
olan ¢erceve kalinlig1 0,25 mm tist kdselerin yuvarlatma degeri 5 mm olan bir dikdortgen ¢izilir.

b) Bu dikdortgenin {ist yarisina Myriad Pro yazi tipinde Resim-1’de belirtilen sekilde
beyaz zemin ilizerine kirmiz1 (C(Cyan):0 M(Magenta):100 Y(Yellow):100 K(Black):0) olarak
Kurum adi 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 tizerine beyaz (C(Cyan):0 M(Magenta):0 Y(Yellow):0 K(Black):0) olacak sekilde
yazilir.

(4) Ayrrt edici isaret, kurulusun sadece yetki belgesi kapsaminda olusturacag: test,
kontrol ve kalibrasyon raporlarinda kullanilir. Bu isaretin kullanimi1 diger logo, marka ve
benzeri isaretlerin kullanimina engel teskil etmez.

(5) Ayirt edici isaret, kurulusun logosundan daha 6n planda olmamalidir.

(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 16- (1) Kurulus, test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinde kullandig1 referans
cihazlarinin kalibrasyon islemlerini, metrolojik izlenebilirlik zinciri i¢inde tilkedeki referans
Olgim standartlarina veya uluslararasi 6lgiim standartlarina uygunlugu saglanacak sekilde,
lireticisi tarafindan aksi belirtilmedigi siirece yilda en az bir kez yaptirir. Ilgili kapsamda ILAC
anlagsmasi veya ILAC tarafindan tanman bolgesel anlagsmalar kapsamindaki bir akreditasyon
kurulusu tarafindan diizenlenmis akreditasyon belgesine sahip olan kuruluslar i¢in ayrica
metrolojik izlenebilirlik sart1 aranmaz.

(2) llgili 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 anlasmas1 veya ILAC tarafindan taninan bolgesel anlagmalar kapsamindaki
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bir akreditasyon kurulusu tarafindan diizenlenmis akreditasyon belgesine sahip kalibrasyon
laboratuvarina yaptirir.

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

¢) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde yer alan ydntemlerin uygulanmasinin miimkiin
olmadig1r durumlarda, ulusal veya uluslararasi standarda veya iiretici kriterlerine gore
olusturulmus isletme i¢i metot kullanarak yapar.

(3) Kurulus, referans cihazlarinin kalibrasyon raporlar1 igin ayrica hazirladigi bir
dokiimanda uygunluk degerlendirmesi yapar. Kalibrasyon raporunda yer alan tiim 6l¢iimler igin
yapilacak bu uygunluk degerlendirmesi, asgari referans alinan tolerans kriterleri ile 6lglimlerin
tolerans i¢inde kalip kalmadig1 bilgilerini i¢ermelidir.

(4) Piyasaya arzi1 sonrasinda ilk defa kullanilacak referans cihazlar i¢in satin alindigi
tarih itibariyla ilk bir yillik siiregte ayrica kalibrasyon zorunlulugu aranmaz. Bu kapsamdaki
referans cihaz UTS ye kayit edilirken “Referans Donanima Ait Kalibrasyon Raporu” alanmna
s6z konusu durumu kanitlayicit dokiimanlar yiiklenir.

(5) Bu Kilavuzda yer verilen referans cihazlardan:

e Kronometre, fiziksel temas ile mekanik skala iizerinden olgiim yapan mekanik
mesafeolgerler ve seritmetreler i¢in metrolojik izlenebilirlik sart1 aranmaz.

e Ultrason, Doppler (akis pompasi ile birlikte veya sadece fantom igin) ve MR fantomlarinin
kalibrasyon gerektirmedigine iliskin iiretici beyan1 alinmali ve bagvuruda sunulmalidir.
Uretici beyanmin Kuruma sunulamamasi halinde Kurumdan ilgili fantomlarm marka ve
model bilgileriyle kalibrasyon gerektirip gerektirmedigine iliskin goriis talep edilir. Kurum
mevcut liretici beyanlarini da goz oniine alarak ilgili fantomlar1 degerlendirir.

(6) Referans cihaz olarak kullanilacak gaz karisimlarmin UTS kayitlart yapilirken,
“Kalibrasyona tabi mi? ” sorusuna “Haywr” cevabi verilerek iiretici beyan1 alanina, gaz oranin
gosterir belge (referans malzeme sertifikasi veya iiretici dokiimani) yiiklenir.

(7) UTS’de kayith referans cihazlara ait kalibrasyon sertifikalarmin giincel olmasi
gerekmektedir. Daha nce UTS ye kayit edilmis kalibrasyon sertifikasinin gegerlilik siiresi sona
ermeden giincel sertifika, 9 uncu maddenin birinci fikrasinda yer alan islem adimlar takip
edilerek UTS ye kayit edilmelidir.

Test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinin denetimi

MADDE 17- (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 kayitli e-posta
adresine ulasacak referans numarasi ile yapar.

(3) Denetim fiicretinin 6denmesini miiteakip Kurum tarafindan denetim gergeklestirilir.
Denetim sonucunda eksiklik tespit edilmesi halinde, denetim ekibince rapor diizenlenerek resmi
yazi ile kurulusa bildirilir ve Y6netmelik kapsaminda yer alan idari yaptirimlar uygulanir.
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(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 ulastirir:

a) EBS’ye ilk defa giris yapacak olan kurulus tarafindan, Firma Kullanic1 Kilavuzuna
uygun sekilde firma kaydi gerceklestirilir (1). (Resim-1)

K
TURKIYE ILAC VE
TIBSI CH4AZ KURUMU

Elektronik Bagvuru ve Sureg
Yonetim Sistemi
(EBS-ESY)

Resim-1: EBS girig ekrani

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

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

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

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

e) “Dokiiman Ekle” butonuna tiklanir (6). Dokiiman yiikleme tipi “Ust Yaz:” olarak
otomatik belirlenir. Se¢iniz butonuna tiklanir ve agilan pencerede tespit edilen
uygunsuzluklarin kapatilmasina iliskin olarak hazirlanmis bagvuru dilekgesi segilir. (Resim-2)
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Resim-2: EBS genel evrak basvuru ekrant
f) Basvuru dilekgesinin eklerini yiiklemek igin tekrar “Dokiiman Ekle” butonuna
tiklanir. Dokiiman yiikleme tipi “Ek” olarak otomatik belirlenir. (Bu sekilde dokiiman yiikleme
tipi “Ek” olan tim ekler yiiklenebilir.) Dokiiman yiikleme islemi tamamlanir.
g) Dokiiman yiikleme islemi tamamlanan basvuru, “Basvuru Génder” butonuna

tiklanarak tamamlanabilir (7) veya yapilan islemin kontrol edilmesi i¢in “Taslak” olarak
kaydedilebilir (8). (Resim-3)

Ekaik Evink Gilte Esrmk Sapim

Ehnk Evak Gidan Ewms ¥is

Hegras

Resim-3: EBS genel evrak bagvuru ekrani
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DORDUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Ucretler

MADDE 18- (1) Yonetmelik’in 21 inci maddesine uygun olarak; yetki belgesi almak
iizere bagvuru, yetki belgesi, kapsam degisikligi bagvurusu, denetim, yerinde inceleme, yetki
belgesi kapsamina dahil edilen her bir yetki grubu ve ¢alisma belgeleri i¢in alinacak ticretler
Kurum tarafindan her yil giincellenerek ilan edilir.

(2) Yonetmelik kapsaminda yapilacak ddemelerin, UTS’ye kayitli e-posta adresine
ulasan ilgili referans numarasi ile Kurum internet sayfasinda yer alan giincel fiyat tarifesinde
belirtilen (www.titck.qov.tr adresinde yer alan “ONEMLI LISTELER” béliimiindeki “Kurum
Hizmetleri Fiyat Tarifesi”) sekilde yapilmasi gerekmektedir.

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

Gegis hiikiimleri

MADDE 19- (1) Bu Kilavuz’un yayimlandig: tarih itibariyla yetkilendirilmis olan
kurulusa ve yetkilendirme siireci devam eden uygunluk degerlendirme kurulusuna, 13 {incii
maddenin birinci fikrasina uyum saglamalari i¢in Kilavuzun yayim tarihinden itibaren 1 (bir)
yil siire taninir.

Referanslar

MADDE 20- (1) Bu Kilavuzda yer alan; standart/kilavuz/talimatlarin referans alindigi
kaynaklara Ek-6’da yer verilmistir.

Yiiriirliikten kaldirilan diizenlemeler

MADDE 21- (1) “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz (Revizyon No:3)” yiiriirlikkten kaldirilmistir.

Yiiriirliik

MADDE 22- (1) Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 23- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yiirtitiir.
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Ek-1 Yetki Gruplari — Tibbi Cihaz/ Brang 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 . . DIYALIiZ / RENAL
5 Diyaliz SlsteLnIerl Yetki REPLASMAN
Grubu KALP — AKCIGER POMPASI
<A . ELEKTRO CERRAHI -
3 Elektro Cerrahl Sistemleri DAMAR KAPAMA
Yetki Grubu FAKO — VITREKTOMI
DEFIBRILLATOR
. . DIATERMI — RADAR —
4, Elekt@zs;fgrit')s:emle“ ULTRASOUND — DIADINAMI
LITHOTRIPTER/ TAS KIRMA
STIMULATOR
EEG (ELEKTRO ENSEFALO
GRAFI)
EKG (ELEKTRO KARDIYO
GRAFI)
5 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 Gruplar1 — Tibbi Cihaz/ Brans Tiirleri

7 Odyometrik Sistemler Yetki | ODYOMETRE / ISITME TESTI
' Grubu TIMPANOMETRE
ANESTEZI
Solunum Sistemleri Yetki BIPAP
8. b CPAP
Grubu SPIROMETRE
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
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Ek-2/A Elektriksel Guvenlik Testleri

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek llgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ Icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donamim
1. Fiziksel Kontrol | Cihaz ve ilgili aksesuarlarin | - TS EN 62353: 2015 | - 2
(gii¢ kablolar1, hasta kablolart, (Madde 5.2)
hortumlar) ve cihazin mekanik
parcalarmim  biitinligi  ile
birlikte istenmeyen sivi temasi
olup olmadigi kontrol edilir.
Cihaz {izerindeki 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 a, b, ¢, d | Diren¢g-Q | TS EN 62353: 2015 | Elektriksel 2
Toprak Direnci | bentlerinde belirtilen kabul (Madde 5.3.2) Giivenlik
Olgiimii kriterleri uygulanir. Analizorii
3. Yalitim Direnci | Madde 5.3.3.2 ye gore Direng-Q | TS EN 62353: 2015 | Elektriksel 2
Olgiimii uygulama yapilir. (Madde 5.3.3) Giivenlik
Tablo 2’de belirtilen kabul Analizori
kriterleri uygulanir.
4, Cihaz Kagak Tablo 3’te belirtilen kabul | Akim-A TS EN 62353: 2015 | Elektriksel 2
Akimi Olgiimii | kriterleri uygulanir. (Madde 5.3.4.2) Giivenlik
Analizorii
5. Uygulanan Tablo 3’te belirtilen kabul | Akim-A TS EN 62353: 2015 | Elektriksel 2
Parca Kagak kriterleri uygulanir. (Madde 5.3.4.3) Giivenlik
Akimi Ol¢imii Analizorii
6. Temas Kagak Tablo 3’te belirtilen kabul | Akim-A TS EN 62353: 2015 | Elektriksel 2
Akimi Olgiimii | kriterleri uygulanir. (Madde 5.3.4.4) Giivenlik
Analizorii
ACIKLAMALAR e TS EN 62353:2015 standardinda Sekil G.1’de 6rnek olarak belirtilen rapor igeriginde istenen

yer almalidir.

bilgiler (fonksiyon testleri disinda), Kurulusun hazirlayacagi test, kontrol ve kalibrasyon raporunda
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Ek-2/B 1-Akis, Agirhik, Uzunluk,

AGIRLIK-UZUNLUK OLCUM

Hacim, Sicaklik, Basing, Devir Yetki Grubu

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 1
fonksiyonlarin calisip Dokiimanlari
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel ~kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Uzunluk Skala | Imalatci kriteri Uzunluk- | Imalate Mesafeolger 2
Olgiimii m Dokiimanlari veya
Seritmetre
8, Agirhik Cizelge-7°de belirtilen | Kiitle-kg TS EN 45501: Referans Kiitle | 2
Dogrulugu Testi | 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 i¢in EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR e 2 nolu testte en az 5 farkli degerde 6lgiim yapilmalidir.
e 3 nolu testte tart1 ylizeyinin uygun oldugu durumlarda TS EN 45501: 2015-04 standardinin A.4.7
maddesinde belirtildigi sekilde kose yiikii testi yapilmalidir.
AMELIYAT MASASI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatci - 2
fonksiyonlarin (Kilit Dokiimanlar1
mekanizmalari, kontrol paneli TS EN IEC 60601-
vb.) ¢alisip ¢alismadigi kontrol 2-46: 2024
edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
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Ek-2/B 1-Akis, Agirhik, Uzunluk,

Hacim, Sicaklik, Basing, Devir Yetki Grubu

ASPIRATOR
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test i¢cin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek llgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatciin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
fonksiyonlarin calisip Dokiimanlar1
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimima engel bir
durum olmamalidir.
2. Vakum Seviyesi | %10 Basing- TS EN 1SO 10079- | Vakumdlger 2
Dogruluk Testi Pa veya 4:2021
mmHg (Madde 7.6)
Elektriksel Giivenlik Sehir sebekesine bagli olarak ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu

Testleri (EGT)

elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar i¢cin EGT uygulanmaz

BLANKET/HASTA ISITMA

201.12.1.103)

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test i¢cin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek llgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatgmin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 5
fonksiyonlarin ~ (ekran, tus Dokiimanlari
takimu, sesli ve gorsel alarmlar TS EN IEC 60601-
vb.) calisip ¢alismadigi kontrol 2-35:2021
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: 2021 Kalibratorii
(Madde
201.12.4.105)
3. Cilt Sicaklik +0.3°C Sicaklik- TS EN IEC 60601- | Sicaklik 5
Sensoril °C 2-19:2021 Kalibratori
Dogruluk Testi (Madde

Elektriksel Giivenlik
Testleri (EGT)

elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar i¢in EGT uygulanmaz.

Sehir sebekesine bagli olarak ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu

ACIKLAMALAR

cihazlarm her bir kanali i¢in bu test tekrarlanir.)

e 2 nolu testte asgari olarak 3 farkli sicaklik degerinde 6l¢iim yapilmalidir. Olgiim degerleri ilgili
standardin 201.12.1.101.1 maddesinde belirtildigi gibi uygulanmalidir. (Birden fazla kanala sahip
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Ek-2/B 1-Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir Yetki Grubu

BUZDOLABI-SOGUTUCU UNIiTELER

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek llgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatciin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
fonksiyonlarm (Ekran, Tus Dokiimanlar1

Takimi, sesli ve gorsel uyari,
alarm vb.) calisip ¢aligmadigi
kontrol edilir. Fiziksel kontrol

sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Sicaklik Olgiim | Imalatci kriteri Sicaklik- | TS EN IEC 60068- | Sicaklikdlger | 2
Testi °C 3-5:2018
(Madde 4.4-4.5)
& Bagil Nem Imalatc1 kriteri Bagil TS EN IEC 60068- | Nemolcer 3
Olgiim Testi Nem- 3-5: 2018
% RH (Madde 4.5)

Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.
Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR e Sicaklik ve Bagil Nem Olgiim Testi, sogutucu icerisine sicaklik/nem sensorleri yerlestirilerek en az
30 dakikalik sicaklik ve nem verisi kayd: alinarak gerceklestirilmelidir.

DIiS UNITI

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek ilgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcmin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
fonksiyonlarin  (aydinlatma, Dokiimanlari
vakum / vakumlama sistemi, TS EN ISO 7494-1:
hava ve su sistemi, hasta 2018
koltugu (konumlandirma) (Madde 7)
fonksiyonlar1  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 Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Kurah | Birim Alabilecek llgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatemnm  belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarm  (Ekran,  Tus Dokiimanlar1
Takimi, sesli ve gorsel uyari vb.)
calisip ¢alismadig1 kontrol edilir.
Fiziksel ~ kontrol  sonucunda
givenli kullanimma engel bir
durum olmamalidir.
2. Akis Hizi | Imalatg kriteri Akis- TS EN 60601-2- | infiizyon 15
Dogrulugu mi/h 24: 2015 Pompast
Testi (Madde 201.12.1) | Analizorii
3. Tikamklik Imalatc1 kriteri TS EN 60601-2- | Infiizyon 3
(Occlusion) Basing- 24: 2015 Pompasi
Basing ve mmHg (Madde Analizorii
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
(infiizyon sonu 24: 2015 Pompasi
alarmi, hava (Madde Analizorii
kabarcigi 208.6.1.2.101)
alarmr)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR e 2, 3 ve 4 nolu testler sirasinda TS EN ISO 3696: 1995 standardi Smif 3’e uygun damtilmis su
kullanilmalidir.
e 2 nolu test isleminde en az 3 farkli akis degeri i¢in 6lgiim 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 Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatci - 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 Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Kurah | Birim Alabilecek llgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatemnm  belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarm  (Ekran,  Tus Dokiimanlari ve
Takimi, sesli ve gorsel uyari, TS EN IEC
alarm vb.) calisip ¢alismadigi 60601-2-19: 2021
kontrol edilir. Fiziksel kontrol (Madde
sonucunda giivenli kullanimina 201.12.3.105)
engel bir durum olmamalidir.
2. Kuvéoz Igi Ses | <60 dB(A) Ses Basmg | TSEN IEC Kuvoz 1
Basing Diizeyi Diizeyi- 60601-2-19: 2021 | Analizori
Testi dB (Madde veya Ses
201.9.6.2.1.101) Diizeyi Olger
3. Isitilebilir <80 dB(A) Ses Basing | TSEN IEC Kuvoz 1
Uyari Ses Diizeyi- 60601-2-19: 2021 | Analizorii
Basing Diizeyi dB (Madde veya Ses
(Kuvoz  Ici) 201.9.6.2.1.103) Diizeyi Olger
Testi
4. Temas Yiizeyi | Metal Yiizeyler igin < 40°C diger | Sicaklik- TS EN IEC Kuvoz 2
Sicaklik Testi | yiizeyler i¢in < 43°C °C 60601-2-19: 2021 | Analizorii
(Madde veya
201.11.1.2.2) Sicaklikdlger
5. Sicaklik +0.8°C Sicaklik- TSEN IEC Kuvoz 2
Dagilim Testi °C 60601-2-19: 2021 | Analizori
(Madde veya
201.12.1.102) Sicaklikolger
6. Cilt  Sicaklik | +0.3°C Sicaklik- TS EN IEC Kuvoz 2
Sensorii °C 60601-2-19: 2021 | Analizorii
Dogruluk Testi (Madde veya Sicaklik
201.12.1.103) Kalibratorii
7. Hava Akis | <0.35 m/s Hiz- TS EN IEC Kuvoz 2
Testi m/s 60601-2-19: 2021 | Analizorii
(Madde veya
201.12.1.111) Anemometre
8. Nem Testi %10 Bagil Nem- | TSEN IEC Kuvoz 1
% RH 60601-2-19: 2021 | Analizorii
(Madde veya
201.12.1.109) Nemdlger
9. Tart1 Testi | Imalatc 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-min TSENIEC Kronometre 2
Kapasite Testi | 90 dakika ¢aligmalidir. 60601-2-20: 2021
(Transport (Madde
Cihaz igin) 201.4.10.102)
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Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR o Transport kuvoz cihazi igin: Batarya kapasite testi standardin ilgili maddesinde belirtildigi iizere
gergeklestirilir. Cihaz %100 sarj olmusken 90 dakika bataryada calisir durumda birakilmalidir.
e 5 nolu testte en az 5 noktadan 6lgiim yapilir. Ortalama olctim degeri ile her bir noktadaki deger
karsilastirilir.
e 9 nolu testte, test dlgiimleri 500 gr ve 10000 gr arasinda en az 2 deger segilerek Sekil 201.103 *teki
yerlesim plani dikkate alinarak yapilmalidir.
OTOMATIK ENJEKTOR
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Kurah | Birim Alabilecek llgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ Icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginm  belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarin ~ (Ekran,  Tus Dokiimanlari

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

2. Akis Hizi | Imalatg kriteri Akis- TS EN 60601-2- | Infiizyon 15
Dogrulugu ml/h 24: 2015 Pompast
Testi (Madde 201.12.1) | Analizérii
3. Bolus Testi Imalatc1 kriteri Hacim- TS EN 60601-2- | Infiizyon 3
ml 24: 2015 Pompasi
(Madde 201.12) Analizorii
4. Alarm  Testi | Gegti/Kaldi - TS EN 60601-2- | infiizyon 2
(Perfiizyon 24: 2015 Pompasi
sonu  alarmi, (Madde Analizorii

hava kabarcig1
alarmi)

208.6.1.2.101)

Elektriksel Giivenlik
Testleri (EGT)

EGT uygulanir.

ACIKLAMALAR

e Test sirasinda TS EN ISO 3696: 1996 standardi Siif 3’e uygun damitilmig su kullanilmalidir.
e 2 nolu test isleminde en az 3 farkli akis degeri i¢in 6lgiim alinmalidir. (En fazla, en az ve ortalama
akis noktalarindan uygulama yapilmalidir.)

e 3 nolu test isleminde en az 3 farkli hacim degeri i¢in 6l¢iim alinmalidir.

Dokiiman No
TCS-KLVZ-05
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PERFUZYON POMPASI
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test I¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Kurali | Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarm  (Ekran,  Tus Dokiimanlart
Takimi, sesli ve gorsel uyari vb.)
calisip caligmadigi kontrol edilir.
Fiziksel ~ kontrol  sonucunda
giivenli kullanimma engel bir
durum olmamalidir.
2. Akis Hiz1 | Imalatg kriteri Akis- TS EN 60601-2- | infiizyon 15
Dogrulugu ml/h 24: 2015 Pompast
Testi (Madde 201.12.1) | Analizori
3. Bolus Testi Imalatci kriteri Hacim- TS EN 60601-2- | infiizyon 3
ml 24: 2015 Pompasi
(Madde 201.12) Analizorii
4, Alarm  Testi | Gegti/Kaldi - TS EN 60601-2- | Infiizyon 2
(perfiizyon 24: 2015 Pompast
sonu  alarmi, (Madde Analizorii

hava kabarcigi

alarmr)

208.6.1.2.101)

Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)

e 3 nolu test isleminde en az 3 farkli hacim degeri i¢in 6l¢tim alinmalidir.

ACIKLAMALAR o Test sirasinda TS EN ISO 3696: 1996 standardi1 Sinif 3’e uygun damitilmis su kullamlmahdir.
e 2 nolu test igleminde en az 3 farkli akig degeri i¢in 6lgtim alinmalidir. (En fazla, en az ve ortalama
akis noktalarindan uygulama yapilmalidir.)

PIPET
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Kurali | Birim Alabilecek ilgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ Icin 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 | Ilgili standart Cizelge-1'de Hacim-uL TS EN ISO 8655- | Hassas Terazi | 2
(Tip Ave Tip | belirtilen kriterler aranir. 2: 2022
D1) Pistonlu (Madde 7.2)
Pipet Testi
3. Sabit Hacimli | Ilgili standart Cizelge-2'de Hacim-uL TS EN ISO 8655- | Hassas Terazi | 2
(Tip D2) belirtilen kriterler aranir. 2: 2022
Pistonlu Pipet (Madde 7.3)
Testi
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4. Degisken Ilgili standart Cizelge-1 ve Hacim-pL TS EN ISO 8655- | Hassas Terazi | 4
Hacimli Cizelge-2'de belirtilen kriterler 2: 2022
Pistonlu Pipet | aranir. (Madde 7.4)
Testi

5. Cok Kanall1 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 I1SO 8655-2: 2022-04 standardinin 7.2, 7.3, 7.4, 7.5

maddelerinden uygun olan biri segilir.
e Ortam sicakligi TS EN ISO 8655-2:2022-04 standardinda belirlenen araliklarin disinda olmamalidir.
o Test sirasinda TS EN ISO 3696: 1996 standardi Smif 3’e uygun damitilmis su kullanilmalidir.
o Test sirasinda TS EN ISO 8655-6:2004’tin Madde 4.1'inde belirtilen kriterlere uygun hassas terazi

kullanilmalidir.
RADYAN ISITICI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Kurali | Birim Alnabilecek ilgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatgi - 2
Kontrol fonksiyonlarm  (Ekran,  Tus Dokiimanlar1
Takimi, sesli ve gorsel uyari, TS EN IEC 60601-
alarm vb.) calisip ¢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
Sensoril 2-21: 2021 Analizorii
Dogruluk Testi (Madde veya Sicaklik
201.12.1.101) Kalibratorii

Elektriksel Giivenlik
Testleri (EGT)

EGT uygulanir.

ACIKLAMALAR e Entegre cihazlarda (Kuv6z + Radyan Isitici, Kuvoz + Radyan Isitict + Solunum Destek Cihazlari
vb.) her bir cihaz boliimii ayr1 ayrt degerlendirilir.
SANTRIFUJ
Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test Icin Referans Testin Ortalama
Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kural Standart/Kilavuz/ icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | imalatcmin belirlemis oldugu | - Imalatgi - 2
fonksiyonlarm, sesli ve/veya Dokiimanlart
gorsel  uyarillarm  cgalisip TS EN 61010-2-
calismadigi  kontrol edilir. 020: 2018
Fiziksel kontrol sonucunda (Madde 7.3.101.1)
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
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2. Devir Testi Imalatgi kriteri Devir-rpm | TS EN 61010-2- | Takometre
020: 2018
(Madde 7.3.102.2)
& Sicaklik  Testi | Imalatci kriteri Sicaklik- TS EN 61010-2- | Sicaklikolger
(Sogutmal °C 020: 2018
Santrifiijler I¢in) (Madde 11.101)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR

yapilmalidir.)

o Sicaklik testi, sogutmali santrifiijlerde iireticinin belirledigi sartlarda uygulanmalidir.

e 2 nolu testte 3 farkli degerde dl¢iim alinmalidir. (En fazla, en az ve orta degerlerde uygulama

TANSIiYON ALETI -Analog

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanmim
1. Fiziksel Imalatginmn  belirlemis oldugu | - Imalatgi - 1
Kontrol fonksiyonlarin calisip Dokiimanlar1
calismadigi  kontrol  edilir.
Fiziksel ~ kontrol  sonucunda
glivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Basing + 3.0 mmHg veya %2 (Hangisi | Basing- TS EN 81060-1: NIBP 2
Dogruluk biiyiikse) mmHg 2012 Simiilatorii
Testi (Madde 7.1.1) veya Basing
Kalibratorii
3. Hava Kagak <4.0 mmHg/min Basing- TS EN 81060-1: NIBP 2
Testi mmHg 2012 Simiilatori
(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 Simiilatori
saglanmalidir. (Madde 7.2.3) veya Basing
Kalibratorii,
Kronometre
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanmaz.
Testleri (EGT)
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Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek llgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatcinin  belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarm  (Ekran, Tus Dokiimanlari
Takimu, sesli ve gorsel uyari vb.)
calisip calismadigi kontrol edilir.
Fiziksel  kontrol  sonucunda
giivenli kullanimma engel bir
durum olmamalidir.
2. Basing + 3.0 mmHg veya %2 (Hangisi | Basing- TS EN IEC 80601- | NIBP 3
Dogruluk biiyiikse) mmHg 2-30: 2019 Simiilatori
Testi (Madde veya Basing
201.12.1.102 Kalibratorii
201.12.1.106)

Elektriksel Giivenlik

Testleri (EGT)

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

ACIKLAMALAR

® Analog tansiyon aletinde Gl¢iilen hava kagak testi ve hizli bosaltim testleri, dijital tansiyon aletinin
servis modunda erisilebilir 6zellikler ise ilgili parametreler cihaz iizerinde kontrol edilmelidir.

e Ayrica TS EN IEC 80601-2-30:2019 standardinda belirtilen normal ¢aligma kosullarinda maksimum
basing degeri koruma valfi aktivitesi ve cihaz alarmlarinin aktiflik durumlarn da cihaz iizerinde
kontrol edilerek test, kontrol ve kalibrasyon raporuna iglenmelidir. (ilgili 6zellikler cihazda

bulunuyorsa)

Dokiiman No
TCS-KLVZ-05

ilk Yayin Tarihi
14/1/2022

Revizyon Tarihi
24/7/2026

Revizyon No
04

Sayfa
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Ek-2/C 2-Diyaliz Sistemleri Yetki Grubu

DiYALIZ/RENAL REPLASMAN -Aletli Periton Diyaliz Cihazi

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 7
fonksiyonlar ile sesli ve gorsel dokiimanlari
uyart sistemlerinin  galisip TS EN | EC 60601-
calismadigi  kontrol edilir. 2-39: 2019-09
Fiziksel kontrol sonucunda (Madde
giivenli kullanimima engel bir 201.12.4.4.106)
durum olmamalidir.
2. Diyaliz Imalatci kriteri Akisg- TS EN | EC 60601- | Akigolger veya | 5
Cozeltisi Ak ml/min 2-39: 2019-09 Diyaliz
Hiz1 Testi (Madde Kalibratorii
201.4.3.102)
3. Diyaliz Imalatgi kriteri Sicaklik- TS EN | EC 60601- | Sicaklikolger 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 Karar Kurah | Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ Icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatgnm  belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 10
Kontrol fonksiyonlar ile sesli ve gorsel dokiimanlari,
uyari sistemlerinin calisip TS EN IEC 60601-
calismadigi kontrol edilir. Fiziksel 2-16:2025
kontrol ~ sonucunda  giivenli (Madde
kullaniomina engel bir durum 201.12.4.4.107)
olmamalidir.
2. Kan Akis Hiz1 | Tmalatg1 kriteri. Akis- TS EN IEC 60601- | Akisdlcer veya | 5
Testi ml/min 2-16:2025 Diyaliz
(Madde Kalibratorii
201.4.3.102)
3. Diyaliz Imalatgi kriteri. Akis- TS EN IEC 60601- | Akisolger veya | 5
Cozeltisi Akis ml/min 2-16:2025 Diyaliz
Hiz1 Testi (Madde Kalibratorii
201.4.3.103)
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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4, Diyaliz Imalatgi kriteri. Sicaklik- TS EN IEC 60601- | Sicaklikdlger 3
Cozeltisi °C 2-16:2025 veya
Sicaklik Testi (Madde Diyaliz
201.4.3.108) Kalibratorii
5. Diyaliz Imalatg1 kriteri. Iletkenlik- TS EN IEC 60601- | Stvi 3
Cozeltisi mS/cm 2-16:2025 Iletkenlikolger
Iletkenlik Testi (Madde veya
201.4.3.107 Diyaliz
201.12.4.4.101) Kalibratorii
6. Diyaliz Imalatg1 kriteri. Alkalilik- TS EN IEC 60601- | pH Metre veya | 3
Cozeltisi  pH pH 2-16:2025 Diyaliz
Testi (Madde Kalibratorii
201.4.3.107
201.12.4.4.101)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
KALP-AKCIGER POMPASI
Sira | Test Adn Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar ~ Birim Alnabilecek Tlgili Yapllabilmesi Test Siiresi
Kurali Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin  belirlemis oldugu | - Imalatg1 dokiimanlar1 | - 15
fonksiyonlar ile sesli ve gorsel TS ISO 11658:2023
uyart sistemlerinin, alarmlarinin (Madde 5.4.2)
(hava kagak alarmi, emboli testi
gibi) calisip ¢alismadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli kullanimina
engel bir durum olmamalidir.
2. Pompa Hiz Testi | Imalatc1 kriteri Devir- imalat¢i dokiimanlar1 | Takometre 10
rpm TS ISO 11658:2023
(Madde 5.3.3)
3. Akis Hiz1 Testi Imalatci kriteri Akis- Imalatc1 dokiimanlar1 | Sivi Akisolcer | 5
I/min TS 1SO 11658:2023
(Madde 5.3.3)
4. Basing Testi Imalatgi kriteri Basing- Imalatg1 dokiimanlar1 | Basmgdlger 5
mmHg TS ISO 11658:2023
(Madde 5.3.3)
5. Sicaklik Testi Imalatgi kriteri Sicaklik- | Imalatci dokiimanlari | Sicaklikdlger 3
°C TS ISO 11658:2023
(Madde 5.3.3)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR

uygulanmalidir.

alinmalidir.

o Testler, cihaz sterilize edilmis halde ve amaglanan klinik kullanim i¢in imalat¢inin belirlemis
oldugu talimatlara uygun olarak (TS ISO 11658:2012 madde 5.1.1) yapilmalidir.
o Testlerde belirtilen 6lgiim noktalart klinik kullanim agisindan imalatg1 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

2,3,4 ve 5 nolu testlerde en fazla, en az ve orta seviye olmak iizere en az 3 farkli degerde 6l¢iim
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Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Kural Standart/Kilavuz/ I¢cin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatci - 3
Kontrol fonksiyonlarm (ekran, tus takimu, dokiimanlari
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  Elektrot | Imalatg kriterleri Direng-Q TS EN IEC 60601- | Elektrocerrahi | 2
izleme (REM) 2-2:2018 Analizori
Testi (Madde
201.8.4.101)
3. Cikis  Giicii | %20 Giig-W TS EN IEC 60601- | Elektrocerrahi | 5
Dogruluk Testi 2-2:2018 Analizori
(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 e 2 nolu test, tek plakali elektro cerrahi cihazlarinda uygulanmaz. Elektro cerrahi analizorii {izerinden

ayarlanan degisken direng degeri ile uygulama yaparken hangi direng degerinde tibbi cihazin giicii

kestigi kayit altma alimir. Imalatei tarafindan belirlenen kabul kriteri bulunmamasi1 durumunda ilgili
standardin Subclause-201.15.101.6 maddesinde belirtilen sinir degerler dikkate alinir.

o 3 nolu test, standardn ilgili maddesinde belirtilen yiik diren¢ degerlerinde her bir mod i¢gin ayr1 ayr1

uygulanmalidir.

o 4 nolu test, cihazin maksimum ¢ikig giiciinde 200 Q yiik direnci kullanilarak yapilmalidir.

ELEKTRO CERRAHI - Damar Kapama-Ultrasonik

kablo ve konnektor baglantilari,
ayak pedali, sesli & gorsel
alarmlar vb.) calisip galismadigi
kontrol edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli kullanimina
engel bir durum olmamalidir.

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Almabilecek lgili Yapilabilmesi Test
Kural Standart/Kilavuz/ icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalate1 - 3
Kontrol fonksiyonlarm (ekran, tus takimi, dokiimanlart
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2. Kesme ve | Gegti/Kaldi - Imalatci - 3
Koagiilasyon dokiimanlart
Islevlerinin TS EN 61847:
Kontrolii Testi 1999
Elektriksel Giivenlik | Sehir sebekesine bagli olarak galisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu
Testleri (EGT) elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar i¢cin EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR e 2 nolu test, ilgili Standardin 6.10 maddesinde belirtilen siinger benzeri bir malzeme veya su igeren

bir ortamda uygulanmalidir.

FAKO-VITREKTOMI

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatci - 2
Kontrol fonksiyonlarin (ekran, tus takimi, dokiimanlar1
aydinlatma kaynagi, ayak pedals,
problar, sesli ve gorsel alarmlar
vb.) calisip calismadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Sulama %20 veya +10 mmHg (hangisi | Basing- TS EN 80601-2- | Basingolger 3
(irrigasyon) biiyiikse) mmHg 58:2024
Basinct (Madde
Dogruluk Testi 201.12.1.101.1)
& Emme %20 veya +£30 mmHg (hangisi | Basing- TS EN 80601-2- | Vakumolger 3
(Aspirasyon) biiyiikse) mmHg 58:2024
Basinct (Madde
Dogruluk Testi 201.12.1.101.2)
4, Diatermi Cikis | %20 Giig-W TS EN IEC 60601- | Gii¢olger 3
Giicii 2-2:2018
Dogruluk Testi (Madde
201.12.1.101)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR

e 2 nolu test ilgili standardin 201.12.1.101.1 maddesinde gegen ve cihaza uygun testlerden biri
secilerek gergeklestirilecektir.

e 3 nolu test uygulanirken ilgili standardm 201.12.4.101.2 maddesinde belirtildigi
750mmHg(100kPa) basing degeri agilmamalidir.

e 4 nolu test uygulanirken TS EN 80601-2-58:2015 standardinin 201.12.4.101.3 maddesinde
belirtildigi gibi 40 W gii¢ degeri agilmamalidir.

gibi
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DEFIBRILLATOR
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test I¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 3
Kontrol fonksiyonlarm (ekran, tus takima, Dokiimanlart
problar, sesli ve gorsel alarmlar, TS EN 60601-2-4:
batarya ile caligma ozelligi vb.) 2012
calisip calismadigi kontrol edilir. (Madde
Fiziksel  kontrol  sonucunda 201.12.3.101)
giivenli kullanimma engel bir
durum olmamalidir.
2. Enerji +3 Jveya %15 (Hangisi biyiikse) | Enerji-J TS EN 60601-2-4: | Defibrilator 3
Dogruluk Testi 2012 Analizorii
(Madde 201.12.1)
& Sarj Siiresi | <15s Zaman-s TS EN 60601-2-4 : | Defibrilator 2
Testi 2012 Analizorii
(Madde 201.101)
4. Senkronizasyon | <60 ms Zaman-s TS EN 60601-2-4 : | Defibrilator 3
Testi 2012 Analizorii
(Madde 201.104
(c.1))
Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR e 2 nolu test 50 ohm ve 150 ohm yiik direng degerlerinde; cihazin diisiik, orta ve yiiksek enerji

seviyelerini i¢erecek en az 3'er farkli enerji degerinde uygulanmalidir.

® 3 nolu test azami enerji degerinde uygulanmalidir. Ardisik yapilan uygulamada 15'inci sarj islemi

i¢in gerekli olan siire 6l¢iilmelidir.

e EKG, Sp0O2, IBP, NIBP, Sicaklik vb. parametreleri dlgebilen defibrillator cihazlarinin her bir 6l¢iim

parametresi kilavuzda belirtilen standartlara gére ayr1 ayr dlgiilerek raporlanmalidir.

DEFIiBRILLATOR- Otomatik Harici Defibrillatir (OED)

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin  belirlemis oldugu | - Imalatci - 3
Kontrol fonksiyonlarin (ekran, tus takimi, Dokiimanlar1
problar, sesli ve gorsel alarmlar, TS EN 60601-2-4:
batarya ile caligma ozelligi vb.) 2012
caligip calismadigi kontrol edilir. (Madde
Fiziksel  kontrol  sonucunda 201.12.3.101)
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Enerji Imalatg1 kriteri Enerji-J Imalatg Defibrilator 3
Dogruluk Testi Dokiimanlar1 Analizori
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Testleri (EGT)

3. Senkronizasyon | <60 ms Zaman-s TS EN 60601-2-4 : | Defibrilator 3
Testi 2012 Analizori
(Madde 201.104
(c.1))
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR

e 2 nolu testte cihazin enerji ¢ikist defibrillatdr analizriiyle tespit edilerek kayit altma alinir. Olgiilen
degerlerin cihazin calisma araligi icerisinde olup olmadigi kontrol edilir.

DIATERMi-RADAR-UL TRASOUND-DIADINAMI- Kisa Dalga Diatermi

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalateinin  belirlemis oldugu | - Imalatgi - 3
Kontrol fonksiyonlarin (ekran, tus takimi, Dokiimanlari
problar, sesli ve gorsel alarmlar
vb.) calisip ¢alismadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol sonucunda
glivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Cikis Giicii | %20 Giig-W TS EN 60601-2-3: | Eslenik  Yiik | 3
Dogruluk Testi 2015 ve Gii¢olger
(Madde veya uygun
201.12.1.101) kisa dalga gii¢
Olgme
donanimi
3 Zamanlayici +1 min Zaman-s TS EN 60601-2-3: | Kronometre 2
Dogruluk Testi 2015
(Madde
201.12.4.104)
Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
DIATERMI-RADAR-ULTRASOUND-DIADINAMI- Mikrodalga Diatermi
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Almabilecek lgili Yapilabilmesi Test
Kuralh Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin  belirlemis  oldugu | - Imalate1 - 3
Kontrol fonksiyonlarm (ekran, tus takima, Dokiimanlari
problar, sesli ve gorsel alarmlar
vb.) calisip calismadigr kontrol
edilir. Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
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2. Cikis Gilicti | %20 Glig-W TS EN 60601-2-6: | Eslenik  Yiik | 3
Dogruluk Testi 2015 ve Giigolger
(Madde 201.12.1) | veya uygun
mikrodalga
giic Olgme
donanimi
3. Zamanlayici +1 min Zaman-s TS EN 60601-2-6: | Kronometre 2
Dogruluk Testi 2015
(Madde
201.12.4.103)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
DIATERMIi-RADAR-UL TRASOUND-DIADINAMI- FTR Ultrasound
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatcinin  belirlemis oldugu | - Imalatgi - 3
Kontrol fonksiyonlarin (ekran, tus takimi, Dokiimanlari
problar, sesli ve gorsel alarmlar
vb.) calisip ¢alismadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol sonucunda
glivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Cikis Giicii | %20 Giig-W TS EN 60601-2-5: | Ultrasonik 3
Dogruluk Testi 2016 Giligolger
(Madde
201.12.1.103)
3 Zamanlayici %10 Zaman-s TS EN 60601-2-5: | Kronometre 2
Dogruluk Testi 2016
(Madde
201.12.4.4.103)
Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
DIATERMIi-RADAR-UL TRASOUND-DIiADINAMI- Diadinami
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Almabilecek lgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢cin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatc - 3
Kontrol fonksiyonlarm (ekran, tus takima, Dokiimanlari
problar, sesli ve gorsel alarmlar
vb.) calisip calismadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimma engel bir
durum olmamalidir.
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Darbe
Parametreleri
Dogruluk Testi

%20

Zaman-s,
Frekans-Hz,
Akim-A

TS EN 60601-2-
10: 2015

(Madde
201.12.1.102)

Osiloskop,
Akimolger ve
Eslenik Yiik

Elektriksel Giivenlik

Testleri (EGT)

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

Aciklamalar

e 2 nolu testte 6lglimler tiim diadinamik dalga formlari i¢in yapilmalidir.

LITHOTRIPTER/TAS KIRMA-Lazer

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alnabilecek ilgili Yapilabilmesi Test
Kural Standart/Kilavuz/ icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatcinin ~ belirlemis oldugu | - Imalatgi - 3
Kontrol fonksiyonlarm (ekran, kontrol Dokiimanlari
paneli, konnektorler, pedallar,
sogutma su seviyesi, sesli ve
gorsel alarmlar vb.) calisip
calismadigi kontrol edilir.
Fiziksel ~ kontrol  sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Lazer  Cikist | %20 Enerji-J TS EN 60601-2- | Lazer Enerji | 7
Dogruluk Testi veya 22:2021 veya Giligolger
Giig-W (Madde
201.12.1.101)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
Aciklamalar e 2 nolu testte cihazin kullanim araligindaki diisiik, orta ve yiiksek enerji / gii¢ degerleri i¢in 6l¢iim
yapilmalidir.
STIMULATOR
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek lgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari Donamim | (Dakika)
1. Fiziksel Imalatcinin  belirlemis oldugu | - Imalate1 - 8
Kontrol fonksiyonlarin ~ (ekran, tus Dokiimanlari
takimi, problar, sesli ve gorsel
alarmlar vb.) calisip ¢alismadigi
kontrol edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli kullanimina
engel bir durum olmamalidir.
2. Darbe %20 Zaman-s, TS EN 60601-2- | Osiloskop, 7
Parametreleri Frekans-Hz, | 10: 2015 Akimolger  ve
Dogruluk Testi Akim-A (Madde 201.12.1.102)| Eslenik Yk
Elektriksel Giivenlik | Sehir sebekesine bagl olarak calisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu
Testleri (EGT) elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar i¢in EGT uygulanmaz.
Aciklamalar e 2 nolu testte yer alan ol¢iimler tiim ¢aligma modlari igin ayr1 ayr1 degerlendirilmelidir. Diisiik, orta
ve yliksek olmak iizere en az 3 farkli parametre degerinde 6l¢iim yapilmalidir.
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EEG (ELEKTRO ENSEFALO GRAFI)

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test I¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi i¢in Test
Kurah Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari Siiresi
Talimat Donanim (Dakika)

1. Fiziksel Imalatginin  belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarm calisip dokiimanlari

calismadigi  kontrol  edilir.
Fiziksel ~kontrol sonucunda
giivenli kullanimma engel bir
durum olmamalidir.

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

201.12.1.102)

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

Testi
4. Frekans 05 Hz - 50 Hz arasindaki | Gerilim-V TSEN IEC 80601- | EEG Test 3
Cevabi 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 olmalidir.

Elektriksel EGT uygulanir.

Giivenlik Testleri

(EGT)

ACIKLAMALAR e EEG kanallarinin her biri test edilmelidir.

EKG (ELEKTRO KARDiYO GRAFI)
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test Tcin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Ahnabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢cin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim

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

problar, sesli & gorsel alarmlar, TSEN IEC
batarya ile galisma O6zelligi vb.) 80601-2-49: 2019
calisip ¢aligmadigi kontrol edilir. (Madde 206.101)
Fiziksel  kontrol  sonucunda

giivenli kullanimina engel bir

durum olmamalidir.

2. EKG Isareti | Tablo GG.I'de tammli isaretler | Gerilim- TS EN 60601-2- | EKG Test | 5
Gerilim uygulanir. % veya V 25: 2016 Cihazi/Hasta
Dogrulugu %35 veya 40 uV (Madde Simiilatorii
Testi 201.12.1.101.2)
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& EKG- PQRST | Tablo GG.1'de tanimli isaretler | Zaman-s TS EN 60601-2- | EKG Test Cihazi/ | 5
Isaretleri uygulanir. 25: 2016 Hasta Simiilatori
Araliklar1 Tablo 201.104'de belirtilen (Madde
Dogruluk kabul kriterleri aranr. 201.12.1.101.3)

Testi

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

Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR e 4 nolu testte 25 mm/s ve 50 mm/s degerlerinde yazici hiz1 ayarlanarak 6l¢iim yapilir.

EMG / ENG / ENMG (ELEKTRO MiYO GRAFI)
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans | Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Almabilecek lgili Yapilabilmesi i¢in Test
Kurah Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari Siiresi
Talimat Donamm (Dakika)
1. Fiziksel Kontrol | Imalat¢inin belirlemis oldugu | - Imalatci - 3
fonksiyonlar ile sesli ve dokiimanlari
gorsel uyar1 sistemlerinin TS EN 60601-2-
calisip calismadigr kontrol 40:2019
edilir.  Fiziksel  kontrol (Madde 201.12.3)
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.

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

Dogruluk Testi | £10 pV hatayla yeniden
olusturulmalidir.

3. Frekans Cevabi | 0,5 Hz - 50 Hz arasindaki | Frekans-Hz | Imalatci EMG/ENG/ENMG | 2
Testi frekanslarda elde edilen ¢ikis dokiimanlari Test Cihaz1 veya

gerilimi, 5 Hz siniis dalgasi TS EN IEC | Sinyal Jeneratorii

giris sinyaliyle elde edilen 80601-2-26:2020

¢ikis geriliminin %71 ile (Madde

%110'u arasinda olmalidir 201.12.1.105)

4, Stimiilator Testi | %10 Zaman-s TS EN 60601-2- | EMG/ENG/ENMG | 3
Frekans-Hz | 40:2025 Test Cihazi veya
Gerilim-V | (Madde Sinyal Izleme
201.12.1.101-b) Cihaz1 veya
Osiloskop

Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

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

e 4 nolu test ise uyartim 6zelligi olan cihazlarda uygulanmalidir. Bu testte cihazin stimiilator
bolimiiniin Grettigi ¢ikis sinyali; siire, frekans ve genlik degerleri kapsaminda test edilmelidir.
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HOLTER
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans | Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek ilgili Yapilabilmesi i¢in | Test
Kurah Standart/Kilavuz/ Gerekli Asgari Siiresi
Talimat Donanim (Dakika)
1. Fiziksel Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatgi - 3
Kontrol fonksiyonlarm (ekran, tus Dokiimanlar1 TS
takimi, problar, sesli & gorsel EN IEC 80601-2-
alarmla, batarya ile ¢alisma 49: 2019
ozelligi vb.) calisip (Madde 206.101)
caligmadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidur.
2. Dogrusallik ve | %10 veya £50 uV Gerilim-V TS EN 60601-2- | EKG Test 3
Dinamik 47: 2015 Cihazi/Simiilatori
Aralik Testi (Madde
201.12.4.4.101)
& Kazang %10 Gerilim-V TS EN 60601-2- | EKG Test 3
Dogruluk Testi 47: 2015 Cihazi/Simiilatorii
(Madde
201.12.4.4.104)
4. Basing +3 mmHg veya %2 (Hangisi | Basing- TS EN IEC | NIBP Simiilatorii | 3
Dogruluk Testi | biiyiikse) mmHg 80601-2-30: 2019 | veya Basing
(Madde Kalibratorii
201.12.1.102)

Elektriksel Giivenlik
Testleri (EGT)

EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR e 1 nolu test tiim Holter tiplerinde imalat¢inin belirlemis oldugu 6zellik ve kriterler goz oniine alinarak
uygulanir.
o2 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 icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcmin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 5
fonksiyonlar ile sesli ve gorsel Dokiimanlart
uyar1  sistemlerinin  galigip Standard
calismadigi  kontrol  edilir. Polysomnography
Fiziksel kontrol sonucunda AAST Technical
giivenli kullanimima 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
Olugturulmasma | ¢ikisin %20 nominal degeri (Madde Simiilatorleri
Yonelik hatayla ya da £10 pV hatayla 201.12.1.103)
Dogruluk Testi | yeniden olusturulmalidir.
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3. Harici Basing | + 3 mmHg veya %2 (Hangisi | Basing- TS EN IEC 80601- | Hasta 5
Dogruluk Testi | biiyiikse) mmHg 2-30:2019 Simiilatorii
(NIBP) (Madde veya NIBP
201.12.1.102 Simiilatorii
201.12.1.106) veya  Basing
Kalibratorti
4. Oksijen %4 SPO2-% TS EN ISO 80601- | Hasta 3
Doygunlugu 2-61:2019 Simiilatorii
Dogruluk Testi (Madde veya SPO2
201.12.1.101) 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 veya Test Gazi
201.12.1.101) Karigimi
Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR e 1,2, 3 ve 4 nolu testler tim cihazlarda ortak olarak uygulanmaldir.

kanalina ayr1 ayri uygulanir.

o 5 nolu test EtCO2 6l¢tim 6zelligi olan cihazlara uygulanir.
e 5 nolu testin test gazi karigimi kullanilarak gerceklestirilmesi halinde, test gazi karigimi basing

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

¢ikist EtCO: 6l¢lim modiilii ile uyumlu olmalidir. Bu amagla regiilator kullanilmasi halinde ilgili
regiilatoriin basing kapsaminda metrolojik izlenebilirligi saglanmali ve Kilavuz’ un 9 uncu
maddesi uyarinca UTS’ ye referans cihaz olarak eklenmelidir
e Farkli (CPAP, BIPAP vb.) 6lgme ozelliklerine sahip cihazlarda her bir dzellik Kilavuz’da
belirtildigi sekilde test edilmelidir.

PULSE METRE / SPO, / SPCO

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test Icin Referans | Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Ahnabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ | I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatginin  belirlemis  oldugu | - Imalatc - 5
fonksiyonlarin (ekran, tus takimi, Dokiimanlari
problar, sesli & gorsel alarmlar, TS EN IEC
batarya ile calisma ozelligi vb.) 80601-2-49: 2019
calisip calismadigr kontrol edilir. (Madde 206.101)
Fiziksel kontrol sonucunda giivenli
kullanimma engel bir durum
olmamalidir.
2. Oksijen %4 SPO2- % TS EN ISO | Hasta 2
Doygunlugu 80601-2-61: 2019 | Simiilatorii
Dogruluk Testi (Madde veya SPO2
201.12.1.101) Simiilatorii
3 Kalp Atim Hiz1 | %10 veya + 5 BPM (Hangisi | Kalp Atim | TS EN 60601-2- | Hasta 3
Dogruluk Testi | biiyiikse) Hiz1-BPM | 27: 2014 Simiilatorii
(Madde veya EKG Test
201.12.1.101.15) | Cihazt
Elektriksel Giivenlik | Sebeke gerilimi ile ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptorii veya dahili batarya ile ¢alisan

Testleri (EGT)

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 Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek llgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari Donammm | (Dakika)
1. Fiziksel Kontrol Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 5
fonksiyonlarm (ekran, tus takimi, Dokiimanlar1 TS EN
problar, sesli & gorsel alarmlar, IEC 80601-2-49:
apne alarmi, batarya ile c¢alisma 2019
ozelligi vb) calisip calismadigi (Madde 206.101)
kontrol edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli kullanimina
engel bir durum olmamalidir.

2. Kalp Attim Hiz1 | %10 veya +5 BPM (Hangisi | Kalp Atim Hiz1 | TS EN 60601-2-27: | Hasta Simiilatorii | 3
Dogruluk Testi biiyiikse) -BPM 2014(Madde veya EKG Test

201.12.1.101.15) Cihaz

3. EKG Dogruluk | %20 veya +100 pV (Hangisi | Genlik-V TS EN 60601-2-27: | Hasta Similatori | 3
Testi biiyiikse) 2014 veya EKG Test

(Madde Cihazi
201.12.1.101.1)

4. Oksijen %4 SpO;- % TS EN ISO 80601-2- | Hasta Simiilatorii | 2
Doygunlugu 61: 2019 veya SPO2
Dogruluk Testi (Madde Simiilatorii

201.12.1.101)

5. Harici  Basmg¢ | £3.0 mmHg veya %2 (Hangisi | Basing-mmHg TS EN IEC 80601-2- | Hasta Simiilatorii | 5
Dogruluk  Testi | bilyiikse) 30: 2019 veya NIBP
(NIBP) (Madde 201.12.1.102 | Simiilatori veya

201.12.1.106) Basing
Kalibratori

6. Sistolik ve +4 mmHg Basing-mmHg TS EN 60601-2-34: | Hasta Simiilatorii | 3
diyastolik basing 2024
dogruluk testi (Madde
(IBP) 201.12.1.101.2)

7. Cilt Sicaklik | £0.3°C Sicaklik-°C TS EN IEC 60601-2- | Hasta Simiilatori | 2
Sensoril 19: 2021 veya Sicaklik
Dogruluk Testi (Madde Kalibratorii

201.12.1.103)

8. EtCO, Olgiim | Tablo 201.102°de belirtilen deger | Gaz ~ Karigim | TS EN ISO 80601-2- | Kapnometre 5
Dogrulugu Testi | araligi Orani- % 55: 2018 Simiilatorii  veya

(Madde Test Gazi
201.12.1.101) Karigimi

Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR

2 nolu testte asgari 30 BPM, 60 BPM, 120 BPM ve 180 BPM degerlerinde uygulama yapilmalidir.
3 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 i¢in QRS siireleri 40 ms, 80 ms

ve 120 ms’ye ayarlanmalidir.)

¢ 4 nolu testte asgari olarak %70- %100 saturasyon degerleri arasinda 3 degerde uygulama yapilmalidir.
o 5 ve 6 nolu testlerde asgari olarak diisiik, orta ve yiiksek basing degerlerinde 3 6l¢iim yapilmalidir.

o 7 nolu testte asgari olarak 3 farkli sicaklik degerinde 6l¢iim yapilmalidir.

8 nolu testin test gazi karisimi kullanilarak gergeklestirilmesi halinde, test gazi karisimi basing ¢ikisi EtCO: 6l¢iim
modiilii ile uyumlu olmalidir. Bu amagla regiilator kullanilmas: halinde ilgili regiilatoriin basing kapsaminda
metrolojik izlenebilirligi saglanmali ve Kilavuz’un 9 uncu maddesi uyarinca UTS’ ye referans cihaz olarak

eklenmelidir.

Not: Ti:bbi monitorde yukarida belirtilen testlerdeki ilgili ozellik olmamast halinde ilgili test uygulanmaz.
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MANYETIK REZONANS
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test I¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Kontrol Imalateinin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 10
fonksiyonlarm (ekran, kontrol paneli, Dokiimanlari
konnektorler, sesli ve gorsel alarmlar AAPM Report No:
vb.) ¢alisip ¢alismadig kontrol edilir. 100:2010
Standartta belirtilen "Genel Sistem (Madde I11.D)
Kontrolleri" yapilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli kullamma engel
bir durum olmamalidir.
2. Geometrik Biiyiik Boy Fantomlar i¢in +3mm Uzunluk- ACR Large and | MR Fantomu
Dogruluk Testi Orta Boy Fantomlar i¢in £2mm m Medium  Phantom
TestGuidance
MRI:2022 (Madde 1)
8 Yiiksek Kontrast | <1 mm Uzunluk- ACR Large and | MR Fantomu
Uzamsal m Medium  Phantom
Coziintirliik Testi TestGuidance
MRI:2022 (Madde 2)
4. Kesit  Kalmhg [ +1 mm Uzunluk- ACR Large and | MR Fantomu
Dogruluk Testi m Medium  Phantom
TestGuidance
MRI:2022 (Madde 3)
5. Kesit Pozisyonu | <5 mm Uzunluk- ACR Large and | MR Fantomu
Dogruluk Testi m Medium  Phantom
TestGuidance
MRI:2022 (Madde 4)
6. Goriintii Tablo 4'deki kabul kriterleri aranir. Oran-% ACR Large and | MR Fantomu
Yogunlugu Medium  Phantom
Homojenite Testi TestGuidance 20
MRI:2022 (Madde 5)
7. Sinyal Goélgeleme | %3 Oran-% ACR Large and | MR Fantomu
Testi Medium  Phantom
TestGuidance
MRI:2022 (Madde 6)
8. Diisiik Tablo 5'deki kabul kriterleri aranir. Adet ACR Large and | MR Fantomu
Kontrastli Nesne Medium  Phantom
Algilanabilirligi TestGuidance
Testi MRI:2022 (Madde 7)
9. Sinyal-Giirilti Imalatg1 kriteri Oran-% AAPM Report No: | MR Fantomu
Orani (SNR) 100:2010  (Madde
Testi 111.E)
Elektriksel Giivenlik EGT uygulanmaz.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR ¢ 2 nolu test sagital ve aksiyel eksenler i¢in yapilmalidir.
e 3,4.5,6 ve 8 nolu testler T1 ve T2 i¢in ayr1 ayr1 uygulanmalidir.
e 7 nolu test T1 igin uygulanmalidur.
Not: Yukarida belirtilen testler TS EN IEC 62464-1 ve TS EN IEC 60601-2-33 standartlar: rehberliginde, ACR
ve AAPM dokiimanlari kullanilarak hazirlanmigtir.
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ODYOMETRE / iSITME TESTIi-Odyometre

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah 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) caligip
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
2. Frekans Tip 1 ve Tip 2 odyometreler Frekans- TS EN 60645-1: | Odyometre 5
Dogruluk Testi | igin %1 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 Orani-% 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 iizeri ) dB 2019 Kalibratorii
Testi (Madde 8.3) veya  Yapay
Mastoid ve
Titresim
Analizori Seti
Elektriksel Giivenlik | Sebeke gerilimi ile ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptdrii veya dahili batarya ile

Testleri (EGT)

calisan cihazlara EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR

2, 4 ve 5 nolu testlerde TS EN 60645-1: 2019 Tablo-2 de belirtilen frekans ve ses basing diizeyi

araliginda dl¢tim yapilmalidir.

3 nolu testte TS EN 60645-1: 2019 Tablo-3 de belirtilen kosullar altinda harmonik distorsiyon

6l¢liimii yapilmalidir.
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ODYOMETRE / iSITME TESTIi-REM Cihaz

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Kurah | Birim Alabilecek llgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatemnm  belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 3
Kontrol fonksiyonlarm (ekran, tus takimi, Dokiimanlar1
kulaklik, sesli ve gorsel alarmlar
vb.) calisip caligmadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol sonucunda
givenli kullammma engel bir
durum olmamalidir.
2. Prob Mikrofon | +4 Ses Basing | TSEN61669:2016 | Cok Frekansh | 3
Testi Diizeyi- dB | (Madde 6.11) Ses  Diizeyi
Kalibratorii

Elektriksel Giivenlik
Testleri (EGT)

Sebeke gerilimi ile galisan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptdrii veya dahili batarya ile

calisan cihazlara EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR e 2 nolu testte 200 Hz-8000 Hz arahiginda uygulama yapilmalidir. Olgiimler prob mikrafona temas
olmadan en yakin mesafeden yapilmalidir.
o Cihaz igitme esigi dlgmelerini yapmak igin tasarlanmis olmasi durumunda odyometre cihazi igin
belirtilen testler ayrica yapilmalidir.
TIMPANOMETRE
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatci - 3
fonksiyonlar ile sesli ve gorsel Dokiimanlar1
uyari  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®’i Orani-% 2008 ve Basing
+ 10° m¥/Pa.s Hacim-m® | (Madde 5.1.5) Kalibratorii ve
(Hangisi biyiikse) Hava Akis Madde 7°ye
Direnci- uygun Akustik
m3/Pa.s Baglagim
Donanimi
3. Prob Sinyali | 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
Analizori
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Bagil
Gosterge

Basing

Dogrulugu Testi

Tip 1: £10 daPa veya %10
Tip 2 ve Tip 3: £10 daPa veya
%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 ¢alisan 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 frekansli saf ton prob
sinyali, 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 kulak istii kulakliklarda %2,5°1, 500 Hz
ile 4000 Hz frekans araliginda 110 dB’e kadar isitme seviyeleri i¢in kullanilan kulak ig¢i tipi
kulakliklarda ise %5°i asmamalidir. Daha yiiksek seviye ayarlarinda, harmoniklerin en biiyiik
seviyesi, kulak iistii kulakliklarda toplam harmonik bozulmanin %5’ini ve kulak i¢i kulakliklarda
toplam harmonik bozulmanin %10’unu asmamalidir.

Cihaz isitme esigi 6l¢melerini yapmak i¢in tasarlanmig olmasit durumunda odyometre cihazi igin
belirtilen testler ayrica yapilmalidir.
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ANESTEZI
Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 10
fonksiyonlarm  (ekran, tus Dokiimanlari,
takimi, oksijen flush butonu, TS EN ISO 80601-2
sesli ve gorsel alarmlarin 55: 2018
(oksijen akig alarmi, non- (Madde
hipoksi alarmi, ventilator hasta 201.12.1.101.4)
baglanti kopuklugu alarmu, TS EN ISO 80601-
apne alarmi, siirekli pozitif 2-13: 2022
basing alarmi, yiiksek basing (Madde
alarmu vb.) calisip ¢alismadigi 201.12.4.104.2)
kontrol edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Ekshalasyon %20 Hacim-pL | TS EN ISO 80601- | Gaz Akis | 3
Hacmi 2-13: 2022 Analizorii veya
Dogruluk Testi (Madde Anemometre
201.12.4.104.1)
3. Gaz Karigimlar1 | Tablo 201.102°de belirtilen | Karisim TS EN ISO 80601- | Gaz Akis | 3
Dogruluk Testi | hata araliklar Orani- % 2-55: 2018 Analizorii  ve
(Madde Vaporizator
201.12.1.101.1) Gaz Analizori
4. Havayolu +(Cihaz gostergesinin | Basing- TS EN ISO 80601- | Gaz Akis | 3
Basinci maksimum degerinin %2'si + | cmH20 2-13: 2022 Analizorii veya
Dogruluk Testi | Referans degerin %4'i) (Madde Anemometre
201.12.4.109)
5. Gaz Akigolger | %10 Akis- TS EN ISO 80601- | Gaz Akis | 2
Dogruluk Testi I/min 2-13: 2022 Analizorii veya
(Madde Anemometre
201.101.6.1)
Elektriksel Giivenlik Sehir sebekesine bagli olarak ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu
Testleri (EGT) elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar i¢in EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR e 1 nolu testte TS EN ISO 80601-2-55: 2018 standardin 201.12.1.101.4 maddesinde belirtildigi

sekilde diger islemlere baslamadan dnce cihazin sifirlama kalibrasyonu yapilmalidir.
o 2 nolu testte ilgili standartta gecen Tablo 201.105’e goére Yetiskin, Cocuk ve Yenidogan hasta
tiplerinin her biri i¢in uygun hacim degerlerinde gerceklestirilmelidir.
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Ek-2/G 8-Solunum Sistemleri Yetki Grubu

Sira | Test Ad Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek ilgili Yapilabilmesi Test
Kural Standart/Kilavuz/ icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Kontrol Imalatginin =~ belirlemis  oldugu | - Imalatgt - 3
fonksiyonlarm (ekran, tus takimi, Dokiimanlari
sesli ve gorsel alarmlarin (hacim ve
basmng alarmlart  vb.) calisip
calismadig1 kontrol edilir. Fiziksel
kontrol sonucunda giivenli
kullanimma engel bir durum
olmamalidur.

2. Dinamik Imalatc1 kriteri Basmg-cmH,O | TS EN ISO 80601-2- | Ventilator 5
Havayolu Basinci 70: 2021 (Madde | Analizori veya
Dogruluk  Testi 201.12.1.102.1) Gaz Akis
(CPAP) Analizorii

3. Dinamik Imalatc1 kriteri Basmg-cmH,O | TS EN ISO 80601-2- | Ventilator 5
Havayolu Basinct 70: 2021 (Madde | Analizori veya
Dogruluk  Testi 201.12.1.102.2) Gaz Akis
(BiPAP) Analiz6rii

4. Havayolu Basinc1 | +(Cihaz gostergesinin maksimum | Basing-cmH,O | TS EN ISO 80601-2- | Ventilator 2
Dogruluk Testi degerinin %2'si + Referans degerin 70: 2021 (Madde | Analizorii veya

%4') 201.12.4.101) Gaz Akisg
Analizorii

Testleri (EGT)

Elektriksel Giivenlik

Sebeke gerilimi ile ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptorii veya dahili batarya ile galigan

cihazlara EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR o1 nolu testte cihaza harici veya dahili takilan nebulizatér bulunmasi durumunda cihazin sicaklik ve nem
fonksiyonlarmin ¢alisip ¢calismadig: kontrol edilmelidir.
2 nolu test Tablo 201.102'de belirtilen parametreler i¢in uygulanir.
e 3 nolu test Tablo 201.103'de belirtilen parametreler igin uygulanir.
o Cihazin CPAP ve BiPAP 6zelligine gore 2 ve/veya 3 nolu testler uygulanir.
SPIROMETRE
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test I¢cin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Kural Standart/Kilavuz/ icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari Donammm | (Dakika)
1. Fiziksel Kontrol | Imalatgmin  belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 3
fonksiyonlarm (ekran, tus takimi, Dokiimanlari
yazict vb.) calisip calismadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Hacim Okuma | %3 veya 0,05 | (Hangisi daha | Hacim-I TS EN ISO 26782: | Spirometre 3
Dogruluk Testi biiyiikse) 2010 Kalibrasyon
(Madde 7.1) Sirigast veya
Hacim Kalibratorii
Elektriksel  Giivenlik | Sehir sebekesine bagli olarak calisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu elektrik
Testleri (EGT) adaptorii ile beslenen cihazlar i¢in EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR e 2 nolu test cihazin en az 3 farkli akis hizinda tekrarlanarak 6lgiilmeli, 6lgiilen degerler kabul kriteri icerisinde

olmalidir.

e Spirometre haricinde farkli (SpO,, EKG vb.) 6l¢me 6zelliklerine sahip cihazlarda her bir 6zellik Kilavuz’da

belirtildigi sekilde test edilmelidir.
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VENTILATOR
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek llgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatciin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 10
fonksiyonlarm (ekran, tus Dokiimanlari,
takimi, sesli ve  gorsel TS EN ISO 80601-2
alarmlarin (hacim ve basing 55:2018
alarmlari vb.) calisip (Madde
calismadigi  kontrol  edilir. 201.12.1.101.4)
Fiziksel kontrol sonucunda TS EN ISO 80601-
giivenli kullanimina engel bir 2-12: 2024
durum olmamalidir. (Madde
202.8.1.101 ve
201.12.4)
2. Havayolu +2 comH20 + Referans | Basing- TS EN ISO 80601- | Test Akcigeri/ | 5
Basinct degerin %4't) cmH20 2-12: 2024 Balonu ve
Dogruluk Testi (Madde Ventilator
201.12.4.102) Analizorii veya
Gaz Akis
Analizori
3. Havayolu +(4,0 ml + Referans degerin | Hacim-ml | TS EN I1SO 80601- | Test Akcigeri/ | 5
Hacmi %15'i) 2-12: 2024 Balonu ve
Dogruluk Testi (Madde Ventilator
201.12.1.104 Analizorii veya
201.12.4.103.1) Gaz Ak
Analizori
4. Inspirasyon- Imalatc1 kriteri Oran-% Imalatc1 Test Akcigeri/ | 2
Ekspirasyon Dokiimanlari Balonu ve
Siiresi Orani Ventilator
(I:E) Testi Analizorii veya
Gaz Akis
Analizorii
5. Oksijen +(%2,5 + Gaz Seviyesinin | Karigim TS EN ISO 80601- | Test Akcigeri/ | 2
Konsantrasyonu | %2,5') Orani- % 2-12: 2024 Balonu ve
(Fi02) (Madde Ventilator
Dogruluk Testi 201.12.4.101) Analizorii veya
Gaz Akis
Analizori
Elektriksel Giivenlik | Sehir sebekesine bagli olarak ¢aligsan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu
Testleri (EGT) elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar i¢in EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR e 1 nolu testte TS EN ISO 80601-2-55: 2018 standardinin 201.12.1.101.4 maddesinde belirtildigi
sekilde diger islemlere baglamadan 6nce cihazin sifirlama kalibrasyonu yapilmalidir.
o 2 nolu testte Ekspirasyon Sonu Pozitif Basinc1 (PEEP), Inspirasyon Tepe Basinci (PIP), Durdurma
Basinci (PAUZ), Ortalama Basing (Pmean), Limit Basinci (Peak) degerleri 6lgiiliir.
e 3 nolu testte inspirasyon hacmi, ekspirasyon hacmi ve tidal hacim degerleri 6lgiiliir. Eger tidal
hacim <50 ml ise imalatg1 kriterlerine gore uygulama yapilmalidir.
o Eyv tipi ventilator cihazlarinda tabloda belirtilen testler TS EN ISO 80601-2-72: 2023 standard ile
uyumlu olacak sekilde uygulanmalidir.
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ETUV-INKUBATOR-FIRIN

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test I¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Kuralh | Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatgimin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 3
fonksiyonlarm (ekran, tus takimi, Dokiimanlari
kapak, yazici, alarm (sesli ve gorsel
uyari) vb.) ¢alisip calismadigi, kontrol
edilir. Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimma engel bir durum
olmamalidir.
2. Sicaklik Imalatg1 kriteri Sicaklik-°C TS EN IEC 60068-3- | Cok Kanalli | 5
Dogruluk Testi 5:2018 Sicaklik  Veri
(Madde 4.5) Kaydedici
Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR e 2 nolu testte sicaklik sensorleri TS EN IEC 60068-3-5: 2018 madde 4.4'te belirtilen konumlara yerlestirilerek
6l¢tim yapilmalidir.
o Referans cihaz TS EN IEC 60068-3-5:2018 standard: ile uyumlu olmalidir. Kayit siireci standartta belirtilen
asgari stireden az olmamalidir.
OTOKLAV
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test i¢cin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek llgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol [malatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 Dokiimanlar1 | - 3
fonksiyonlarm (ekran, tus takimi,
kapak, conta, yazici, alarm (sesli
ve gorsel uyart) vb.) calisip
calismadigi, kontrol edilir. Fiziksel
kontrol sonucunda giivenli
kullanimma engel bir durum
olmamalidir.
2. Sicaklik Dogruluk | 60 litre’den  kiigiik  hacimli | Sicaklik- TS EN 13060+Al: | Sicaklik Kayit
Testi cihazlarda +2°C °C 2019 Cihaz
60 litre ve daha biiyiik hacimli (Madde 4.4.2.2)
cihazlarda %1 TS EN 285+A1: 2021
(Madde 6.4.2)
3. Basing Dogruluk | +5 kPa Basing-kPa | TS EN 13060+Al: | Basing Kayit
Testi 2019 Cihaz1 10
(Madde 4.4.2.3)
TS EN 285+A1: 2021
(Madde 6.4.4.1)
Elektriksel ~ Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR ¢ 60 litreden kiigiik hacimli cihazlarda TS EN 13060+A1: 2019 standardi, 60 litre ve daha biiyiik

hacimli cihazlarda ise TS EN 285+A1: 2021 standardi kullanilir.
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STERILIiZATOR-Etilen Oksit

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek llgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatciin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 3
fonksiyonlarm (ekran, tus Dokiimanlar1
takimi, kapak, conta, yazici, TS EN ISO 11135:
alarm (sesli ve gorsel uyart) 2014
vb.) ¢alisip  calismadig, (Madde 10)
kontrol edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Sicaklik Ortalamadan sapma en fazla | Sicaklik- TS EN ISO 11135: | Sicaklik Kayit
Dogruluk Testi | +3°C veya imalat¢i kriteri °C 2014 Cihazi
(Madde D.9.3.2) 10
3. Basing Imalatci kriteri Basing-Pa | TS EN ISO 11135: | Basing Kayit
Dogruluk Testi 2014 Cihazi
(Madde 9.4.3)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
STERILIZATOR-Formaldehit
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatci - 3
fonksiyonlarin ~ (ekran, tus Dokiimanlart
takimi, kapak, conta, yazici, TS EN ISO
alarm (sesli ve gorsel uyari) 25424:2020
vb.) calisip  calismadigy, (Madde 10)
kontrol edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir
2. Sicaklik Imalatc1 kriteri Sicaklik- TS EN 14180:2014 | Sicaklik Kayit
Dogruluk Testi °C (Madde 6.1.1.4) Cihaz1
3. Basing Imalatci kriteri Basing-Pa | TS EN 14180:2014 | Basing Kayit | 10
Dogruluk Testi (Madde 6.1.1.6) Cihazi
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
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STERILIZATOR-Hidrojen Peroksit

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test i¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek llgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatciin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 3
fonksiyonlarm (ekran, tus Dokiimanlar1
takimi, kapak, conta, yazici, TS ISO
alarm (sesli ve gorsel uyart) 22441:2022
vb.) ¢alisip  calismadig, (Madde 10)
kontrol edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Sicaklik <0.5 °C veya imalatg1 kriteri Sicaklik- TS 1SO 22441:2020 | Sicaklik Kayit
Dogruluk Testi °C (Madde J.2.5.3) Cihaz
3. Basing %5 veya <20 Pa (hangisi | Basing-Pa | TS ISO 22441:2020 | Basing Kayit | 10
Dogruluk Testi | biiyiikse) veya imalat¢1 kriteri (Madde J.2.3.7) Cihazi
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
Agiklamalar e 2 ve 3 nolu testlerde dlgiimler, standardin K.1.4 maddesinde belirtilen yerlesim diizenine uygun

olarak gergeklestirilmelidir.
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BILIRUBIN-Transkutan Bilirubinmetre

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ Test I¢in Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Kuralh | Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatg1 - 2
Kontrol fonksiyonlarm (ekran, tus takimi, Dokiimanlari

barkod okuyucu vb.) calisip
calismadigi kontrol edilir. Fiziksel
kontrol sonucunda  giivenli
kullanimina engel bir durum

olmamalidir.
2. Olgiim Imalatci kriteri - Imalatgi Cihaz 2
Dogruluk Testi | (Gegti/Kald1) Dokiimanlart tizerindeki
Kalibrasyon
Noktast veya
Olgiim
Donanimi

Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanmaz.
Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR e 2 nolu testte cihazin dahili kalibrasyon noktasinda veya harici 6l¢gim donaniminda imalatg1
tarafindan belirtilen degerler saglanmalidir.

FOTOTERAPI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek flgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalat¢inin belirlemis oldugu | - Imalatci - 2
fonksiyonlarin ~ (ekran, tus Dokiimanlar1
takimu, sesli & gorsel alarmlar, TS EN IEC 60601-
giriiltii seviyesi vb.) calisip 2-50: 2021
calismadigi  kontrol edilir.
Fiziksel kontrol sonucunda
giivenli kullanimima engel bir
durum olmamalidir.
2. Kizilotesi <100 W/m? Isnim- TS EN IEC 60601- | Radyometre 3
Radyasyon Testi W/m? 2-50: 2021 Cihazi  veya
(Madde 201.10.6) Fototerapi
Analizorii
3. Morétesi <1x10* W/m? [sinim- TS EN IEC 60601- | Radyometre 3
Radyasyon Testi Wi/m? 2-50: 2021 Cihazi  veya
(Madde 201.10.7) Fototerapi
Analizorii
4, Bilirubin  Igin | %25 Isnim- TS EN IEC 60601- | Radyometre 2
Toplam  Isima W/m? 2-50: 2021 Cihaz1  veya
Testi (Madde Fototerapi
201.12.1.105) Analizori
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5.2.6 maddesi Tablo-2’ye uygun donanim kullanilarak 6l¢iim yapilmalidir.

5. Isin Dagilim | 2%40 Isinim TS EN IEC 60601- | Radyometre 5
Testi Orani- % 2-50: 2021 Cihaz1  veya
(Madde Fototerapi
201.12.1.106) Analizori
6. Tart1 Testi (tarti | Imalatc kriteri Kiitle-kg TS EN IEC 60601- | Referans Kiitle | 2
ozelligi varsa) 2-50: 2021 Seti
(Madde
201.12.1.107)
Elektriksel Giivenlik | EGT uygulanir.
Testleri (EGT)
ACIKLAMALAR e 2 nolu test 760 nm - 1400 nm araliginda uygulanir.
e 3nolu test 180 nm - 400 nm araliginda uygulanir.
e 6 nolu test cihaz lizerine entegre edilmis bir tartim cihazi bulunmasi durumunda uygulanir.
GOZ TOPOGRAFI
Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Kurali | Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ I¢in Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatgi - 2
Kontrol fonksiyonlarin (ekran, tus takima, Dokiimanlar1
sesli ve gorsel alarmlar vb.) caligip
calismadigi, optik donanimlarin
temiz ve kullanima uygun olup
olmadig1 kontrol edilir. Fiziksel
kontrol  sonucunda  giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Olgiim Tablo-3’te belirtilen kabul | Uzunluk-m | TS EN ISO 19980: | G6z Topografi | 3
Dogruluk Testi | kriterleri uygulanir. 2021 Fantomu
(Madde 5.1.1)
Elektriksel Giivenlik | Sehir sebekesine bagli olarak ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu
Testleri (EGT) elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar i¢in EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR o 2 nolu test uygulanmadan 6nce cihazin dahili (self) kalibrasyon islemi yapilmalidir. Tlgili standardin
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EKk-2/1 10-T1bbi Isik Sistemleri Yetki Grubu

OPERASYONEL AYDINLATMA

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alnabilecek ilgili Yapilabilmesi Test
Kurah Standart/Kilavuz/ Icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim

1. Fiziksel Imalatginin  belirlemis oldugu | - Imalatgi - 2

Kontrol fonksiyonlarin calisip Dokiimanlari
calismadigi  kontrol  edilir.
Fiziksel kontrol  sonucunda
giivenli kullanimina engel bir
durum olmamalidir.
(Imalatginin belirlemis oldugu
kriterlere uygun 151k kaynaginin
takilt olup olmadig1 kontrol
edilir. Isik kaynaginin
ylizeyinin temiz olmasi
saglanmalidir.)

2. Merkezi >40 klx Isik Siddeti-Ix | TS EN  IEC | Liikksmetre ve | 1
Aydinlatma 60601-2-41: 2022 | Mesafeolger
Siddeti Testi (Madde

201.10.5.102.1-3)

3. En Yiiksek | <160 klx Isik Siddeti-Ix | TS EN IEC | Liiksmetre ve | 1
Merkezi 60601-2-41: 2022 | Mesafedlger
Aydinlatma (Madde
Siddeti Testi 201.10.5.102.1-b)

4, Aydinlatma ds0>0.5xd10 Isik Siddeti-Ix | TS EN  IEC | Liikksmetre ve | 5
Alan Cap1 Testi Uzunluk-m 60601-2-41: 2022 | Mesafeolger

(Madde
201.10.5.102.2)

Elektriksel Giivenlik EGT uygulanir.

Testleri (EGT)

ACIKLAMALAR o 2 nolu test standartta belirtilen referans mesafeden uygulanr.

e 3 nolu test 200 mm mesafeden uygulanir.
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Ek-2/1 10-T1bbi Isik Sistemleri Yetki Grubu

PAKIMETRE-(Ultrasonik)

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanmim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
fonksiyonlarm  (ekran, tus Dokiimanlart
takimi, sesli ve gorsel alarmlar
vb.) calisip calismadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli
kullanimina engel bir durum
olmamalidir.
2. Prop Yiizey | <43 °C Sicaklik- TS EN 60601-2-37: | Sicaklikoélger 2
Sicakligr Olgiim °C
Testi (Madde
201.11.1.2.2)
3. Olgiim Imalatci kriteri Uzunluk- | Imalatct Imalatci 2
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

prob i¢in uygulanmalidir.

e 2 nolu testte Tablo 201.104’te belirtildigi lizere sicaklik testi uygulanir. 2 ve 3 nolu testler her bir
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Ek-2/i 11-Ultrason-Doppler Gériintiileme Sistemleri Yetki Grubu

BiYOMETRI-Giz USG

Sira | Test Ad1 Cihazin Uygun Parametre/ | Test icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alinabilecek Tlgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ i¢in Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatg1 - 2
fonksiyonlarin 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: | Sicaklikélger 2
Sicakligr Olgiim °C 2025
Testi (Madde
201.11.1.3.105)
3. Mesafe Imalatgi kriteri Uzunluk- | Imalate1 Imalatginin 2
Dogrulama m Dokiimanlar1 belirlemis
Testi oldugu Fantom
veya Esdeger
Fantom
Elektriksel Giivenlik | Sebeke gerilimi ile ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Harici besleme adaptdrii veya dahili batarya ile
Testleri (EGT) calisan cihazlara EGT uygulanmaz.
ACIKLAMALAR o 2 nolu test uygulanmadan 6nce cihaz en az 10 dakika ¢alisir durumda beklemis olmalidir. Tablo
201.104’te belirtildigi tizere sicaklik testi uygulanir.
e 2 ve 3 nolu testler her bir prob i¢in uygulanmalidir.
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Ek-2/i 11-Ultrason-Doppler Gériintiileme Sistemleri Yetki Grubu

NST (NON-STRES-TEST) KARDIOTOKOGRAF

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test i¢in Referans | Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek ilgili Yapilabilmesi Test Siiresi
Kurah Standart/Kilavuz/ | Icin Gerekli (Dakika)
Talimat Asgari
Donanmim
1. Fiziksel Kontrol | Imalatcinin belirlemis oldugu | - Imalatci - 3
fonksiyonlarm  (ekran, tus Dokiimanlari
takimu, Prob/Transduser, TS EN IEC
elektrotlarin ~ konumlar1  ve 80601-2-49
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- Imalatci Fetal 3
Dogruluk mmHg veya | Dokiimanlari Simiilator
(TOCO) Testi Oran-%
3. Fetal ve | Imalatci kriteri Atim-BPM Imalatci Fetal 3
Maternal  Kalp Dokiimanlari Simiilator
Atim Hiz1 Testi
Elektriksel Giivenlik | Schir sebekesine bagli olarak ¢alisan cihazlara EGT uygulanir. Dahili batarya veya harici izolasyonlu

Testleri (EGT)

elektrik adaptorii ile beslenen cihazlar i¢cin EGT uygulanmaz.

ACIKLAMALAR

o 2 nolu testte hizmet verilecek tibbi cihaza 6zgii, TOCO baglanti kablosu bulundurulmalidir.

e 2 ve 3 nolu testler cihazin 6l¢iim aralig1 i¢inde en az 5 farkl 6l¢iim degeri igin uygulanir.
Cihazin SPO2, EKG, NIBP, Sicaklik gibi farkli parametrelere ait 6l¢iim 6zelligi olmasi halinde ilgili
parametreler i¢cin Kilavuz’da yer alan testler uygulanir.

ULTRASON /USG / DOPPLER / EKO-Fetal El Doppleri

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ | Test Icin Referans Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Kurah | Birim Alabilecek flgili Yapilabilmesi Test
Standart/Kilavuz/ Icin Gerekli Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin ~ belirlemis  oldugu | - Imalatci - 2
Kontrol fonksiyonlarin (Prob/Transduser, Dokiimanlari
Tus Takimi, Ekran, Batarya TS EN 61266:
Seviyesi, Ses Cikis1 vb.) ¢alisip 2011
calismadigi kontrol edilir. Fiziksel
kontrol  sonucunda  giivenli
kullanirmina engel bir durum
olmamalidir.
2. Fetal Kalp | . . . o Atim-BPM | Imalatci Fetal 3
Atim Hizi inEIk . krlterl.erll g OZ, om'me Dokiimanlari Simiilator
almir. Eger belirtilmis bir kriter TS EN 60601-2-
. 0,
yﬁksa’. .lf?.lo._k veya =5 BPM 27: 2014 (Madde
(Hangisi bilylikse) 201.12.1.101.15)

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 Cihazn dl¢iim aralig1 i¢inde en az 5 farkli BPM degerinde uygulama yapilir.
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Ek-2/i 11-Ultrason-Doppler Gériintiileme Sistemleri Yetki Grubu

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

Sira | Test Adi Cihazin Uygun Parametre/ Test Icin Referans | Testin Ortalama
No Degerlendirilebilecegi Karar Birim Alabilecek lgili ){apllabilmesi Test
Kurali Standart/Kilavuz/ Icin Gerekli | Siiresi
Talimat Asgari (Dakika)
Donanim
1. Fiziksel Imalatginin belirlemis oldugu s Imalatg: = 3
Kontrol fonksiyonlarin Dokumanlari
(prob/transduser, kontrol Report of AAPM
. S g Ultrasound Task
paneli, monitdr, gri skala ayart,
. o Group No.1
yazic, sesli ve gorsel alarmlar (Madde V11 A.2)
vb.) calisip ¢aligmadigi kontrol
edilir. Fiziksel kontrol
sonucunda giivenli kullanimina
engel bir durum olmamalidir.
2. Goriinti 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 V11 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 VII A.6c)
6. Akis Yonii | Gegti/Kald1 - IPEM Report 102 Doppler Fantom | 2
Testi (Madde 3.5.1 ve ve Doppler Akis
3.6.1) Pompas1
7. Akis Hiz1 imalatgl kriteri Akig Hizi-cm/s IPEM Report 102 Doppler Fantom | 3
Dogrulugu (Madde 3.4.1) ve Doppler Akis
Testi Pompasi
8. Doppler  A¢1 | £2° Agi-Derece IPEM Report 102 Doppler Fantom | 2
Dogrulugu (Madde 3.5.6) ve Doppler Akis
Testi Pompasi

Elektriksel Giivenlik
Testleri (EGT)

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

ACIKLAMALAR

e Ultrason goriintiileme cihazlarinin tiimiinde 1,2,3,4,5 nolu testler ortak olarak uygulanir.

o 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 yonii dogrulama testi yapilir. Akis

yonii dogru ise "Gegti" yanlis ise "Kaldi" 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 géz éniine alnir. Olgiim sonucu elde edilen sapma miktarlar

kayit altina alinir.

e 6,7 ve 8 nolu testlerde kullanilacak referans cihaz; TSE IEC TS 61895 / IPEM-102"de tarif edilen
Ol¢lim diizenegi veya ilgili standartlarla uyumlu Doppler Fantom ve Doppler Akis Pompast

olmalidir.
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Ek-3 Degisiklik Basvurusu Dilek¢e Ornegi
TURKIYE ILAC VE TIBBiI CIHAZ KURUMUNA

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
Kapsaminda Yiiriitiilecek Test, Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetlerine iliskin Kilavuz’un

14 inci maddesinin birinci fikras1 kapsaminda asagidaki tabloda yer alan talebe iliskin
izin verilmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Sira | Cihaz | Kilavuz’da Yer Alan | Yapilmak Istenen Test Kullanilmak Istenen Kullanilmak
No Adi Test Ad1 Adi Kilavuz/Standart/ Istenen Referans
Talimat Cihaz

Kurulus Yetkilisi
Ad1 Soyadi

/.20

Imza

Ek:

1- Kilavuz/Standart/Talimat  (Kilavuz/Standart/Talimat  degisikligi

vapilmak  istenmesi
durumunda eklenmelidir.)

2- Referans cihaza iliskin teknik dokiimanlar (Referans cihaz degisikligi yapilmak istenmesi
durumunda eklenmelidir.)

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
TCS-KLVZ-05 14/1/2022 24/7/2026 04 98/120



Ek-4 Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon

Basvuru yapacak uygunluk degerlendirme kurulusu (UDK) veya kapsam genisletme
basvurusu yapacak kurulus asagida yer verilen maddelere dair acgiklama alanlarini,
gerekliliklerin saglandigini kanitlayan kalite dokiimanlarini referans gostererek doldurmali
ve ilgili belgeleri basvuru dosyasina eklemelidir.

Yonetmelik Gereklilikleri

1- Merkezi Kayit Sicil numaras: (MERSIS) veya Ticaret Sicil numarasi ile sicil
tasdiknamesinin 6rnegi sunulmalidir. (Kamu kurumlari i¢in aranmaz.)
Agiklama:

2- UDK biinyesinde gorev alacak sorumlu miidiir ve uzmanlarin, Kurumca
diizenlenen egitimleri tamamladiklarina dair belgeler veya Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik Kapsaminda Diizenlenen Egitimlere iliskin Kilavuz’un 12
nci maddesi uyarinca alinan egitim muafiyet belgeleri sunulmalidir.

Aciklama:

3- UDK biinyesinde test, kontrol ve kalibrasyon (tkk) islemlerinde kullanilacak
donanim, yazilim ve aksesuar bilgilerini i¢eren liste sunulmalidir. Bu liste asgari olarak; marka,
model gibi ayirt edici teknik bilgileri, bakim ve kalibrasyon periyotlarini igermelidir.

Aciklama:

4- UDK tarafindan hazirlanan kalite dokiimanlarindaki terminoloji; Y6netmelik
ve Kilavuz’da tamimlanan sorumlu miidiir, uzman, test, kontrol ve referans cihazlarin
kalibrasyon, referans cihaz vb. ifadeler ile uyumlu olmalidir.

Aciklama:

5- UDK tarafindan tkk faaliyetlerinde kullanilan donanim, yazilim ve
aksesuarlar disinda; tibbi cihaz tiretim, ithalat, ihracat, satig, bakim ve onarim faaliyetlerinde
bulunmadigina dair taahhiit sunulmalidir. Kendi biinyelerinde bakim ve onarim yapan saglik
hizmet sunucular1 bu taahhiitten muaftir.

Agiklama:

6- Yonetmelik’in 8 inci maddesinin besinci fikrasinda belirtilen kriterlere uygun
olarak hazirlanmis kimlik kart1 sablonu sunulmalidir.
Agiklama:

7- Yonetmelik’in 12 nci maddesinin besinci fikrasinda belirtilen kriterlere
uygun olarak hazirlanmis etiket sablonu sunulmalidir.
Agiklama:
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8- Bagvuru kapsamindaki her bir cihazin tkk faaliyetlerinde kullanilacak, Ek-
2’de yer alan asgari referans cihazlari, UTS iizerinde ilgili brans tiiriiyle eslestirilmelidir.

Aciklama:

9- Kalibrasyona tabi olan referans cihazlara ait, Kilavuz’un 15 inci maddesine
uygun sekilde diizenlenen kalibrasyon raporlar1 UTS iizerinde “Referans Donanim
Kalibrasyon Raporlari” alanina yiiklenmelidir.

Agiklama:

10- Kalibrasyona tabi olmayan referans cihazlar ic¢in {ireticisi tarafindan
diizenlenen, cihazin kalibrasyona tabi olmadigina iliskin beyan UTS iizerinden ‘Uretici
Beyani” alanina yliklenmelidir. Beyanin iiretici disindaki taraflarca verilmesi halinde, ilgili
tarafin bu beyan1 vermeye yetkili oldugunu gosteren tiretici onayli kanit dokiiman da ayni1 alana
yliklenmelidir.

Aciklama:

11- Referans cihazlarin sertifikasinin uygunlugunun degerlendirilmesine esas
teskil eden ve Kilavuz’da belirtilen teknik kriterlere uygunlugunu kanitlayan kullanim
kilavuzu, teknik dokiiman ve benzeri belgeler UTS iizerinden “Referans Donamma Ait
Dokiiman” alanina yiiklenmelidir.

Aciklama:

12- Basvuru kapsamindaki her bir brans tiirli i¢in YoOnetmelik’in 12 nci
maddesinin birinci fikrasi ile Kilavuz’un 14 {incii maddesinde belirtilen kriterlere uygun olarak
hazirlanmis tkk rapor sablonu sunulmalidir.

Aciklama:

13- Referans cihazlarin sertifikasinin uygunlugunu gosteren ve Kilavuz’un 15
inci maddesinin {igiincii fikrasinda belirtilen kriterlere uygun olarak hazirlanmis dokiiman UTS
iizerinden “Referans Donanima Ait Dokiiman” alanina yiiklenmelidir.

Agiklama:

14- UTS iizerinde, tkk faaliyetlerinin yiiriitiilmesi sirasinda gergeklestirilmesi
gereken islem adimlarini tarif eden dokiiman sunulmalidir.
Agiklama:

Standart Gereklilikleri

4.1.1. Tkk faaliyetlerinin tarafsiz yuriitiildiigiine iliskin; sorumlu miidiir, uzman,
kalite yonetim temsilcisi, UDK ydneticileri ve siirece dahil olan diger personel tarafindan
imzalanmis tarafsizlik beyanlari sunulmalidir. S6z konusu beyanlar, Yonetmelik ve ilgili
Standart’in yiikledigi sorumluluklara agik¢a atif igermelidir.

Agiklama:
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4.1.3. UDK’nin tkk faaliyetlerini tarafsizlik ilkesi cergevesinde yiiriitecegini,
tarafsizlig1 tehlikeye atabilecek ticari, mali veya diger baskilar1 engelleyecegini taahhiit eden,
iist yonetim tarafindan imzalanmis beyan igeren kanit dokiiman sunulmalidir.

Aciklama:

4.1.3. UDK’nin tkk faaliyetlerini tarafsizlik ilkesi cergevesinde yiirilitecegini,
tarafsizlig1 tehlikeye atabilecek ticari, mali veya diger baskilar1 engelleyecegini taahhiit eden,
iist yonetim tarafindan imzalanmis beyani i¢eren kanit dokiiman sunulmalidir.

Aciklama:

4.2.1. Tkk faaliyetleri siiresince elde edilen tiim bilgilerin gizli tutulacagina iliskin;
sorumlu miidiir, uzman, kalite yonetim temsilcisi, UDK yoneticileri ve siirece dahil olan diger
personel tarafindan imzalanmis gizlilik beyanlari sunulmalidir. S6z konusu beyanlar,
Y onetmelik ve Standart’in yiikledigi sorumluluklara agikca atif icermelidir.

Aciklama:

4.2.2. UDK ’nin, miisteriyi (saglik hizmet sunucusu vb.) kamuya agik hale getirmeyi
amagladig1 bilgiler hususunda 6nceden bilgilendirdigine ve miisteri disindaki kaynaklardan
elde edilen bilgilerin gizliliginin saglandigina dair kanit dokiiman sunulmalidir.

Aciklama:

5.1 UDK’nin yiiriitecegi tkk faaliyetlerinin tamamindan yasal olarak sorumlu
tutulabilecegini gosteren tiizel kisiligine iliskin kanit dokiiman (Ticaret Sicil Gazetesi vb.)
sunulmalidir.

Agiklama:

5.2. UDK’nin ydnetim yapisinin tanimlanmasina iligkin; organizasyon semasini
ve UDK’nin bu organizasyon icindeki konumunu acik¢a belirten kanit dokiimanlar
sunulmalidir.

Agiklama:

5.3. UDK ’nin bagvuru yaptig1 yetki gruplarina iligkin kapsamini tanimlayan kanit
dokiiman sunulmalidir. S6z konusu kapsam, UTS iizerinden bagvuru yapilan brans tiirleri ile
uyumlu olmalidir.

Aciklama:

5.4. UDK'’nin tkk faaliyetlerini; 7223 sayilh Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu, Uygunluk Degerlendirme Kuruluglari ve Onaylanmis Kuruluslar
Yonetmeligi, Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik ile bu
Yonetmelik kapsaminda yayimlanan Kilavuz ve ilgili diger mevzuat gerekliliklerini
karsilayacak sekilde yiiriitecegine dair kanit dokiiman sunulmalidir.

Agiklama:
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5.5.a UDK ’nin organizasyon semasindaki yerini icerecek sekilde; yonetim, teknik
faaliyetler ve destek hizmetleri arasindaki iliskileri tanimlayan kanit dokiiman sunulmalidir.
Aciklama:

5.5.b. Sorumlu miidiir, uzman, kalite yonetim temsilcisi, genel miidiir ve siirece
dahil olan diger personel i¢in hazirlanan; gorev, yetki ve sorumluluklarin agikca belirlendigi
kanit dokiimanlar sunulmalidir. S6z konusu dokiimanlar, Yo6netmelik’te sorumlu miidiir ve
uzman i¢in tanimlanan sorumluluklar ve nitelikler ile uyumlu olmalidir.

Aciklama:

5.5.c. Tkk faaliyetlerinin tutarli bir sekilde uygulanmasina ve elde edilen
sonuclarin gegerliliginin glivence altina alinmasina yonelik hususlart igeren prosediir
sunulmalidir.

Aciklama:

5.6. Tkk faaliyetlerinin uygulanmasi, siirdiiriilmesi ve 1iyilestirilmesi ile
prosediirlerden sapmalarin belirlenmesi ve sistem etkinliginin giivence altina alinmasi i¢in
gerekli kaynaklara ve yetkilere haiz personelin tanimlandigina dair kanit dokiiman
sunulmalidir.

Aciklama:

5.7. Yonetim sisteminin etkinligini saglamak, miisteri sartlarin1 karsilamak ve
yOnetim sisteminin biitlinliigiinii siirdiirebilmek amaciyla olusturulan iletisim siireclerine iliskin
kanit dokiiman sunulmalidir.

Agiklama:

6.2.1-6.2.3. Sorumlu miidiir, uzman ve siirece dahil olan diger personel i¢in; 6grenim,
nitelik, egitim, teknik bilgi, beceri ve tecriibe dahil tiim yetkinlik kriterlerinin tanimlandig1 kanit
dokiimanlar sunulmalidir. S6z konusu kriterler, Yonetmelik’te sorumlu miidiir ve uzman
personel igin belirlenen asgari nitelikler ve sorumluluklar ile tam uyumlu olmalidir.

Aciklama:

6.2.4. Sorumlu miidiir, uzman ve diger personele ait; gorev, yetki ve
sorumluluklarin usuliine uygun olarak bildirildigine dair teblig-tebelliig belgeleri sunulmalidir.
Aciklama:

6.2.5. Sorumlu miidiir, uzman ve siirece dahil olan diger personelin; yetkinlik
kriterlerinin belirlenmesi, se¢imi, egitimi, gozetimi, yetkilendirilmesi ve yetkinliklerinin
periyodik olarak izlenmesine iliskin hususlar1 i¢eren prosediir sunulmalidir.

Agiklama:

6.2.6. Tkk faaliyetleri kapsaminda asagidaki faaliyetler i¢in personel
yetkilendirildigini gosteren kanit dokiiman sunulmalidir:
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e Yontemlerin gelistirilmesi, degistirilmesi, dogrulanmasi ve gegerli kilinmasi,
e Uygunluk beyanlari ile goriis ve yorumlar dahil sonuglarin analiz edilmesi,
e Sonuglarin raporlanmasi, gézden gecirilmesi ve onaylanmasi.

Agiklama:

6.3.1- 6.3.2. Tkk faaliyetlerinin gergeklestirildigi alanlar ile referans cihazlarin ve
tibbi cihazlarin depolandig: tesislerin sahip olmasi gereken ¢evresel kosullara iliskin hususlar
iceren prosediir sunulmalidir. S6z konusu prosediir; sicaklik, nem, kontaminasyon, toz,
elektromanyetik etkiler, radyasyon, ses ve titresim gibi teknik faaliyetleri etkileyebilecek tiim
hususlari igerecek sekilde hazirlanmalidir.

Agiklama:

6.3.4. Tkk faaliyetlerinin yiiriitiildiigl alanlarda; birbirleriyle uyumsuz faaliyetlerin
gerceklestirildigi komsu alanlarin  varligt durumunda etkin ayrimin saglanmasina,
kontaminasyonun Onlenmesine yonelik tedbirlere ve Ol¢lim kalitesini etkileyebilecek kritik
alanlara girig-¢ikis kontrolii ile bu alanlarin kullanimina iliskin kanit dokiiman sunulmalidir.

Aciklama:

6.3.5. Daimi kontrol disinda tesis kullanilip kullanilmadigina iliskin hususlari
iceren kanit dokiiman sunulmalidir. Daimi kontrol disinda tesis kullanilmasi durumunda; s6z
konusu alanlarda tesis ve cevresel kosullara iliskin sartlarin karsilandiginin giivence altina
alindigim1 gosteren (yerinde olgiim formlari, ortam sart1 takip kayitlar1 vb.) kanit dokiiman
sunulmalidir.

Aciklama:

6.4.1. UDK; Kilavuz’da tkk islemlerine yer verilen brang tiirleri i¢cin Ek-2’de
belirlenen asgari referans cihazlart UTS ye kaydederek, ilgili brans tiiriiyle eslestirmelidir.
Aciklama:

6.4.2. Referans cihazlarin, UDK’nin daimi kontrolii disindaki alanlarda
kullanilmas1 durumunda; s6z konusu cihazlarin Standart gerekliliklerini karsiladigina ve 6l¢iim
dogrulugunun korunduguna dair kanit dokiiman sunulmalidir. Ayrica Yonetmelik’in 9 uncu
maddesinin birinci fikrasi ile ifade olunan husus karsilanmalidir.

Agiklama:

6.4.3. Referans cihazlarin uygun sekilde c¢aligmasini saglamak; kontaminasyon
veya bozulmalarin online gegmek amaciyla cihazlarin elleglenmesi, tasinmasi, depolanmasi,
kullanim1 ve planli bakim siireclerine iligskin hususlari igeren prosediir sunulmalidir. S6z konusu
prosediir, iiretici talimatlarina uygun sekilde yiiriitiillecek bakim faaliyetlerini ve bakim
periyotlarini da icerecek sekilde hazirlanmalidir.

Aciklama:

6.4.4. Referans cihazlarin hizmete alinmadan veya (bakim, onarim, kalibrasyon
sonrast vb.) tekrar kullanima sunulmadan 6nce belirlenmis teknik gerekliliklere uygun
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oldugunun dogrulandigina dair kanit dokiiman sunulmalidir. S6z konusu dokiiman; kalibrasyon
ve bakim periyotlarinin gegerliligi gibi cihazin kullanimmi etkileyen hususlar ile fiziksel
durumunun uygunluk kontrollerini igermelidir.

Aciklama:

6.4.5. Referans cihazlarin, tkk faaliyetleri i¢in gerekli dl¢iim dogrulugunu ve/veya
Olciim belirsizligini sagladigina iliskin (kalibrasyon sertifikalar:, uygunluk degerlendirme
formlari vb.) kanit dokiimanlar sunulmalidir.

Aciklama:

6.4.6-6.4.7. Referans cihazlarin metrolojik izlenebilirligini ve 6l¢iim dogrulugunu
garanti altina alan periyodik kalibrasyon programina iliskin kanit dokiiman sunulmalidir. S6z
konusu dokiiman; cihaz kimlik bilgilerini, son kalibrasyon tarihlerini, kalibrasyon periyotlarini
ve planlanan gelecek kalibrasyon tarihlerini igerecek sekilde hazirlanmalidir.

Aciklama:

6.4.8. Tkk faaliyetlerinde kullanilan referans cihazlarin; kalibrasyon durumunu, son
kalibrasyon tarihini ve gegerlilik siiresini icerecek sekilde etiketlenmesine, kodlanmasina veya
baska bir yontemle tanimlanmasina iliskin kanit dokiiman sunulmalidir.

Aciklama:

6.4.9. Hatali oldugu veya belirlenen smirlarin disinda kaldigi anlasilan referans
cihazlarin; hizmet digi birakilmasina, belirgin sekilde etiketlenmesine ve ayri bir alanda
muhafaza edilmesine iliskin kanit dokiiman sunulmalidir. S6z konusu dokiimanlarda, uygun
olmayan cihazla daha 6nce yapilmis olan Olgiimlerin gecerliliginin degerlendirilmesine ve
gerekli diizeltici faaliyetlerin ylirtitiilmesine yonelik islem adimlar1 yer almalidir.

Aciklama:

6.4.10. Referans cihazlarin kalibrasyon durumuna olan giivenin siirdiiriilmesi
amaciyla uygulanacak ara kontrollere iliskin hususlar1 iceren prosediir sunulmalidir. S6z
konusu prosediir; her bir cihazin risk analizi ve kullanim sikligina gore belirlenmis ara kontrol
periyotlarini, kabul kriterlerini ve yiiriitiilecek kontrol faaliyetlerini (dogrulama, karsilastirma
vb.) i¢erecek sekilde hazirlanmalidir.

Agiklama:

6.4.11.  Referans cihazlar i¢in diizeltme faktorii kullanilip kullanilmadigina iliskin
kanit dokiiman sunulmalidir. Diizeltme faktorii kullanilmasi durumunda; bu degerlerin 6l¢iim
sonuglarma hatasiz sekilde aktarilmasina, giincelliginin takip edilmesine ve dogru
uygulanmasina iliskin hususlar1 i¢ceren prosediir sunulmalidir.

Aciklama:
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6.4.12.  Tkk faaliyetlerinde kullanilan referans cihazlarin ve yazilimlarin; 6l¢iim
sonuclarint gegersiz kilabilecek yetkisiz ayarlamalara, miidahalelere ve veri bozulmalarina
kars1 korunma (sifreleme, erigim yetkilendirmesi vb.) hususlarini igeren prosediir sunulmalidir.

Aciklama:

6.4.13.  Tkk faaliyetlerinde kullanilan referans cihazlar ve yazilimlar i¢in tutulacak
kayitlarin ig¢erigine ve muhafazasina iliskin hususlari i¢eren prosediir sunulmalidir.
Aciklama:

6.5.1. Tkk faaliyetleri kapsaminda kullanilan referans cihazlarin metrolojik
izlenebilirliginin saglandigin1 gosteren kalibrasyon sertifikalar1 sunulmalidir. Kalibrasyon
sertifikalar1 Kilavuz’un 15 inci maddesinde belirtilen metrolojik izlenebilirlik sartlar1 ile tam
uyumlu olmalidir.

Aciklama:

6.5.2. Tkk faaliyetlerinde kullanilan tiim cihazlarin kesintisiz bir sekilde metrolojik
izlenebilirligini glivence altina alan ve diizenli olarak uygulanan kalibrasyon plan
sunulmalidir. Disaridan alinan kalibrasyon hizmetlerinde; hizmet sunan kurulusun teknik
yeterliligini, 6l¢iim yetenegini ve izlenebilirligini kanitlayan ve Kilavuz’un 15 inci maddesiyle
tam uyumlu se¢ildigini gosteren kanit dokiiman sunulmalidir.

Aciklama:

6.6.1-6.6.2. Disaridan alinan {iriin ve hizmetlere (kalibrasyon, teknik destek, sarf
malzeme vb.) iliskin satin alma ve tedarik¢i yOnetimine iliskin hususlar1 igeren prosediir
sunulmalidir. S6z konusu prosediir; hizmet sartlarinin tanimlanmasi, gézden gegirilmesi ve
onaylanmas1 siiregleri ile tedarik¢ilerin se¢im ve degerlendirme kriterlerini, alinan
iriin/hizmetin belirlenen sartlara uygunlugunun dogrulanmasi hususlarini da kapsamalidir.
Agiklama:

6.6.3. Hizmet alinan dis tedarikgilerin; tedarik edilecek iirlin/hizmetin kapsamu,
kabul kriterleri, ilgili personel nitelikleri ve tedarik¢i miilkiinde gerceklestirilecek faaliyetlere
iligkin teknik sartlardan haberdar edildigine dair kanit dokiiman sunulmalidir.

Agiklama:

7.1.1. Tkk faaliyetleri kapsaminda sunulacak hizmetlere yonelik talep, teklif ve
sO0zlesme Ornekleri ve siire¢ yonetimine iligkin uygulama prosediirii sunulmalidir. S6z konusu
kanit dokiimanlar; karar kurali hususunda Kilavuz’un esas alinmasi miisteriye birakilmamasi,
tkk raporu ve etiketi, kayitlarin saklanmasi vb. hususlarda Y 6netmelik ve Kilavuz ile belirlenen
sorumluluklar ile tam uyumlu olmalidir.

Agiklama:
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7.1.2. Tkk faaliyetleri kapsaminda sunulacak hizmetlere yonelik talep, teklif ve
sO0zlesme Ornekleri ve siire¢ yonetimine iligkin uygulama prosediirii sunulmalidir. S6z konusu
kanit dokiimanlar; karar kurali, tkk raporu ve etiketleme standartlari, kayitlarin saklanma
stireleri ve gizliligi vb. hususlarda Yonetmelik ve Kilavuz ile belirlenen tiim sorumluluklarla
tam uyumlu olmalidir.

Aciklama:

7.1.3. Tkk faaliyetleri kapsaminda uygulanacak karar kuralinin, Kilavuz uyarinca
belirlendigine ve bu hususta miisterinin bilgilendirildigine dair kanit dokiiman sunulmalidir.
S6z konusu dokiiman, karar kurali segiminin miisteriye birakilmayacagini ve dogrudan Kilavuz
hiikiimlerine tabi oldugunu agik¢a igermelidir.

Aciklama:

7.1.4. Tkk faaliyetleri kapsaminda sunulacak hizmetlere yonelik talep, teklif ve
sOzlesmelerin gozden gecirilmesi siireclerine iliskin hususlari iceren prosediir sunulmalidir.
Aciklama:

7.15.-7.1.7. Tkk faaliyetleri sirasinda, {lizerinde mutabik kalinan sodzlesme
sartlarindan sapma meydana geldigi durumlarda; miisterinin bilgilendirildigine, siirecin
karsilikli olarak onaylandigina ve Yonetmelik gerekliliklerinin korunduguna dair kanit
dokiiman sunulmalidir.

Aciklama:

7.1.8. Tkk faaliyetleri kapsaminda sunulacak hizmetlere yonelik talep, teklif ve
sozlesmelerde yapilan her tirlii degisiklik ile gozden gec¢irme siireglerine ait kayitlarin;
icerigine, muhafazasina ve izlenebilirligine iliskin hususlar1 iceren kanit dokiiman
sunulmalidir.

Agiklama:

7.2.1.1. Olgiim belirsizliginin tahmini, tkk faaliyetlerinin gegerliligini ve
giivenilirligini saglamak amaciyla; elde edilen verilerin istatistiksel analizi i¢in kullanilan
yontem ve uygulama prosediirleri sunulmalidir.

Aciklama:

7.2.1.2. Basvuru kapsamindaki her bir cihaz grubunun tkk faaliyetleri i¢in hazirlanan
talimatlar sunulmalidir. S6z konusu talimatlar; ilgili brans tiirii i¢in referans alinan standartlar,
testlerin isimleri, asgari referans cihazlarin kullanimi ve cihazin uygun degerlendirilebilecegi
karar kurali vb. hususlarda Kilavuz ile tam uyumlu olmalidir.

Agiklama:

7.2.1.3. TKk faaliyetleri kapsaminda kullanilan giincel standart listesi ve standartlarin
giincelliginin takibine, en giincel revizyonlarin teminine ve bu dokiimanlarin kontrol altinda
tutulmasina iligkin hususlari i¢eren kanit dokiiman sunulmalidir.

Agiklama:
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7.2.1.4. Tkk faaliyetleri kapsaminda uygulanacak Kilavuz ile tam uyumlu metotlar
hakkinda miisterinin bilgilendirildigine iligkin hususlari i¢eren kanit dokiiman sunulmalidir.
Aciklama:

7.2.1.5. Tkk faaliyetleri kapsaminda kullanilan yontemlerin diizglin bir sekilde
calistiginin dogrulanmasina ve dogrulama kayitlarinin muhafaza edilmesine iliskin kanit
dokiiman sunulmalidir.

Aciklama:

7.2.1.6. UDK biinyesinde yontem gelistirme faaliyeti yiriitiiliip yiiriitilmedigine
iligkin hususlari i¢eren kanit dokiiman sunulmalidir.
Aciklama:

7.2.1.7. Tkk faaliyetleri sirasinda yontem ve prosediirlerde meydana gelebilecek
sapmalarin; hangi sartlarda kabul edilecegine ve bu durumun miisteri ile s6zlesme asamasinda
nasil netlestirildigine dair kanit dokiiman sunulmalidir. S6z konusu dokiiman, sapmalarin
Ol¢iim sonuglariin gegerliligi izerindeki etkisinin analiz edildigini tevsik etmelidir.
Aciklama:

7.2.2.1-7.2.2.4. Tkk faaliyetleri kapsaminda standart olmayan yontemlerin kullanilip
kullanilmadigina iliskin hususlari iceren kanit dokiiman sunulmalidir. Standart dig1 yontemlerin
kullanilmas1 veya gegerli kilinmig bir yontemde revizyon yapilmasi durumunda; s6z konusu
yontemlerin teknik performansinin dogrulandigina, gegerli kilindigima (validasyon) ve bu
degisikliklerin 6l¢iim sonuglarinin giivenilirligini etkilemedigine ve gecerli kilma faaliyetlerine
iligkin kayitlarin muhafaza edildigine iliskin hususlari igeren kanit dokiiman sunulmalidir.
Aciklama:

74.1. Tkk faaliyeti  gerceklestirilen tibbi cihazlarin; kabuliinden geri
gonderilmesine veya bertarafina kadar gegen tiim siireclerde (tasima, ellecleme, depolama ve
alikonulma); bozulma, kontaminasyon, kayip veya hasardan korunmasma yonelik teknik
onlemlere iligkin hususlari i¢eren prosediir sunulmalidir.

Aciklama:

7.4.2. Tkk faaliyeti gerceklestirilen tibbi cihazlarin; kabul asamasindan raporlama
ve geri gonderim agsamasina kadar taginan, muhafaza edilen ve iizerinde islem yapilan tiim
stireclerde tekil olarak tanimlanmasina (kodlanmasi, etiketlenmesi vb.) iliskin hususlar1 igeren
kanit dokiiman sunulmalidir.

Agiklama:

7.4.3 Tkk faaliyeti gerceklestirilecek tibbi cihazlarin kabul asamasinda belirlenen
teknik sartlardan (fiziksel hasar, eksik aksesuar, uygunsuz ortam kosullari vb.) sapma tespit
edilmesi durumunda; bu sapmalarin kayit altina alinmasina, miisterinin bilgilendirilmesine ve
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gerektiginde almacak feragat beyanlarinin yonetimine iliskin hususlart igeren prosediir
sunulmalidir.
Aciklama:

7.4.4. Tkk faaliyeti gerceklestirilecek tibbi cihazlarin; depolanmasi veya tutulmasi
stireglerinde belirlenmis olan ¢evresel kosullarin (sicaklik, nem vb.) Kesintisiz olarak
saglanmasina, bu kosullarin kritik sinirlarin disina ¢ikmasi durumunda uygulanacak tedbirlere
ve izleme kayitlarinin muhafazasina iligskin hususlari igeren prosediir sunulmalidir.

Aciklama:

7.5.1. Tkk faaliyetleri kapsaminda olusturulan tiim teknik kayitlarin (6l¢iim verileri,
ham veriler, personel kimlik bilgileri ve tkk raporlari vb.) igerigine, hatasiz sekilde
olusturulmasina ve Y onetmelik’te belirlenen yasal saklama stireleri boyunca giivenli bir sekilde
arsivlenmesine iliskin hususlari i¢eren prosediir sunulmalidir.

Aciklama:

7.5.2. Tkk faaliyetlerine iliskin teknik kayitlarda yapilacak her tiirlii degisikligin;
degisikligin yapildig1 tarihi, degistirilen hususlar1 ve islemi gergeklestiren sorumlu personelin
bilgilerini icerecek sekilde, verinin aslina ve revize edilmis son haline erisimi engellemeyecek
yontemlerle (iptal kasesi kullanimu, tistii ¢izilerek paraf atilmasi, dijital iz kayitlar: vb.) kayit
altina alinmasina iligkin hususlari i¢ceren prosediir sunulmalidir.

Aciklama:

7.6.1. Tkk faaliyetleri sonuclarin1 etkileyebilecek tiim oOlgiim belirsizligi
bilesenlerinin (referans cihaz hassasiyeti, tekrarlanabilirlik, ¢oziiniirliik, cevresel kosullar vb.)
tanimlanmasina ve bu etmenlerin sistematik olarak analiz edildigine dair kanit dokiiman
sunulmalidir.

Agiklama:

7.6.2. Tkk faaliyetlerinde kullanilan referans cihazlarin kalibrasyon sertifikalarindan
gelen genisletilmis 6lgiim belirsizligi degerlerinin, toplam 6l¢iim belirsizligi biitgesine dahil
edildigine ve bu degerlerin metrolojik izlenebilirlik zinciri igerisinde degerlendirildigine dair
kanit dokiiman sunulmalidir.

Aciklama:

7.7.1-7.7.2. Tkk faaliyetleri sonu¢larmin gegerliligini ve giivenilirligini siirekli
kilmak amaciyla; elde edilen verilerin izlenmesine, istatistiksel tekniklerle analiz edilmesine ve
bu sonuglarin trend analizleri yoluyla degerlendirilmesine iliskin hususlar1 iceren prosediir
sunulmalidir.

Agiklama:

7.7.3. Tkk faaliyetlerinin izlenmesi sonucunda elde edilen verilerin; istatistiksel
yontemlerle analiz edilmesine, hedeflenen kalite kriterlerinden sapma tespit edilmesi
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durumunda ise diizeltici ve iyilestirici faaliyetlerin gerceklestirilmesine iligkin kanit dokiiman
sunulmalidir.
Aciklama:

7.8.1.1. Tkk raporlarinin yayimlanmadan o6nce; Ol¢iim verilerinin dogrulugu,
belirsizlik hesaplamalarinin uygunlugu ve mevzuat kriterlerine gore degerlendirilmesi amactyla
gbzden gecirilmesine ve onaylanmasina iligkin hususlari i¢eren prosediir sunulmalidir.
Aciklama:

7.8.1.2-7.8.1.3. Tkk faaliyetleri sonucunda diizenlenecek olan; iceriginde asgari
olarak Yonetmelik’te belirtilen tiim teknik verilerin (cihaz kimlik bilgileri, 6l¢iim sonuglari,
belirsizlik degerleri vb.) ve Kilavuz’da tanimlanan resmi logonun yer aldig: tkk rapor sablonu
sunulmalidir.

Aciklama:

7.8.8.1-7.8.8.3. Yayimlanmis bir tkk raporunun degistirilmesi, tadil edilmesi veya
yeniden yayimlanmasi siireclerine iliskin kanit dokiiman sunulmalidir.
Aciklama:

7.9.1. Tkk faaliyetlerine iliskin dis kaynakli sikayetlerin alinmasi, gegerliliginin
dogrulanmasi ve karara baglanmas: siireclerine iliskin hususlari igeren prosediir sunulmalidir.
Aciklama:

7.9.2. Sikayetlerin alinmasi, gecerliliginin dogrulanmasi, teknik incelemesi ve
karara baglanmasi1 asamalarina iligskin hususlar1 igeren proses sunulmalidir.
Agiklama:

7.9.3. Sikayetlerin sistematik olarak izlenmesine, kayit altina alinmasina ve ayete
konu olan teknik hususun hakliliginin teyit edilmesine yonelik inceleme siireglerini igeren kanit
dokiiman sunulmalidir.

Agiklama:

7.9.5. Sikayetlerin yonetimi siirecinde; sikayetin kabul edildigi, inceleme
asamalarindaki ilerleme durumu ve nihai sonu¢ hakkinda miisterinin diizenli olarak
bilgilendirilmesine iliskin hususlar1 i¢eren prosediir sunulmalidir.

Agiklama:

7.9.6. Sikayetlerin degerlendirilmesi siirecine yonelik hazirlanmis dokiimanlar
sikayete konu olan tkk faaliyetine dahil olan personelin, s6z konusu sikayetin inceleme ve karar
asamalar1 disinda tutulmasina iliskin hususlari igerecek sekilde sunulmalidir.

Agiklama:
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7.9.7. Sikayetlerin degerlendirilmesi siirecine yonelik hazirlanmis dokiimanlar
degerlendirme siirecinin tamamlanmasinin ardindan; ulasilan sonuglarin sikayetciye resmi
olarak bildirildigine iliskin hususlar1 icerecek sekilde sunulmalidir.

Aciklama:

7.10.1.  Gergeklestirilen tkk faaliyetlerinin sonuclar1 ilgili prosediirlere, miisteri
sartlarina veya standartlara uygun olmamasi durumunda yiiriitiilecek hususlari i¢eren prosediir
sunulmalidir. S6z konusu dokiiman; hatanin tkk sonuglari {izerindeki etkisinin analizini, uygun
olmayan isin risk degerlendirmesini, faaliyetlerin durdurulmasi/geri ¢ekilmesi kararlarini ve ise
yeniden baslama onay yetkilerini tevsik etmelidir.

Aciklama:

7.11.4. Bilgi sistemi yonetiminin dis tedarik¢i vasitasiyla saglandigi durumlarda;
tedarik¢inin Yonetmelik, Kilavuz ve Standart *ta belirtilen sartlara uyumunun saglandigina dair
tedarik¢i denetim/degerlendirme vb. hususlari igeren kanit dokiiman sunulmalidir.

Aciklama:

8.2.1-8.2.2. UDK’nin yetkinlik, tarafsizlik ve tkk faaliyetlerinin tutarlilig: ilkelerini
temel alan kalite politikasi ile bu politikay1 destekleyen Olciilebilir hedeflere iliskin hususlar
iceren prosediir sunulmalidir. S6z konusu dokiiman; politika ve hedeflerin UDK’nin tiim
seviyelerindeki personele duyurulmasi, kabul edilmesi ve uygulanmasinin saglanmasina
yonelik hususlari igermelidir.

Aciklama:

8.2.3. Ust yonetimin; yonetim sisteminin kurulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin
strekli 1iyilestirilmesi yoniindeki sorumlulugunu ve kararliligim1 gosteren yonetim kanit
dokiimani sunulmalidir.

Agiklama:

8.24. Uygulanan yonetim sisteminin temel tas1 olan; tiim prosediir, form, plan ve
gorev tanimlarina sistematik atiflar iceren Kalite El Kitabi sunulmalidir. S6z konusu dokiiman;
dokiimantasyon hiyerarsisini tanimlamali ve is akislarini biitiinsel bir yapida sunmalidir.

Agiklama:

8.2.5. Tim personelin; yonetim sistemi dokiimantasyonuna, kendi gorev tanimi
kapsamindaki teknik talimatlara ve sorumlulugu dahilindeki giincel kayitlara erigim yetkilerini
ve yontemlerini tanimlayan kanit dokiiman sunulmalidir.

Agiklama:

8.3.1-8.3.2. Yonetim sistemi dokiimanlarinin; olusturulmasi, gézden gegirilmesi,
onaylanmasi, yayimlanmasi ve giincelligini yitirenlerin kullanimdan kaldirilmasi siireglerini ve
bunlara iliskin sorumluluklarin tanimlanmasi hususlarini igeren kanit dokiiman sunulmalidir.
Agiklama:
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8.4.1-8.4.2. Tkk faaliyetleri sonucunda olusan tiim teknik ve idari kayitlarin giivenli
bir sekilde tanimlanmasi, depolanmasi, korunmasi ve yedeklenmesi siire¢lerini igeren ayrica
saklama siireleri hususunda Yonetmelik hiikiimleri ile uyumlu olan kanit dokiiman
sunulmalidir.

Aciklama:

8.5.1. UDK’nin ydnetim sistemi hedeflerine ulasmasini giivence altina almak, tkk
faaliyetlerindeki olas1 basarisizliklar1 onlemek ve stirekli iyilestirmeyi tesvik etmek amaciyla
hazirlanan kanit dokiiman sunulmalidir. S6z konusu dokiiman; risklerin tanimlanmasi, analiz
edilmesi, istenmeyen etkilerin azaltilmasina yonelik aksiyon planlar1 ve kurumsal hedeflere
ulagsmay1 hizlandiracak firsatlarin degerlendirilme kriterlerini igermelidir.

Agiklama:

8.5.2. Risk ve firsatlarin ele alinmasma yonelik faaliyetler ile bu faaliyetlerin
yonetim sistemine nasil entegre edilecegi, uygulanacagi ve etkinliginin nasil
degerlendirilecegine iliskin hususlari iceren plan sunulmalidir.

Agiklama:

8.5.3. Tkk faaliyetlerinin her asamasini kapsayan; personelden (hata, yetersizlik,
gizlilik) teknik siirece (yontem secimi, 0l¢lim belirsizligi, raporlama), lojistikten (ellegleme,
depolama, enerji) idari siireglere (s6zlesme, sikayet, uygun olmayan is) kadar tiim risklerin
tanimlandigr kanit dokiiman sunulmalidir. S6z konusu dokiiman; dis kaynakli tehditleri
(sabotaj, enerji kesintisi) ve sistem risklerini (dokiiman giincelligi, veri kontrolii) igermeli, her
risk i¢in etki-olasilik puanlamasi ve kontrol 6nlemlerini tevsik etmelidir.

Aciklama:

8.6.1. Tkk faaliyetlerinin kalitesini artirmak ve yonetim sistemini gelistirmek ve her
tirlii iyilestirme amaciyla firsatlarin tanimlanmasina iliskin kanit dokiiman sunulmalidir.
Agiklama:

8.6.2. Miisteriden alinan olumlu ve olumsuz geri bildirimlerin sistematik olarak
toplanmasina, analiz edilmesine ve yOnetim sisteminin iyilestirilmesi amaciyla
degerlendirilmesine iliskin hususlar1 i¢eren kanit dokiiman sunulmalidir.

Agiklama:

8.7.1-8.7.3. Uygunsuzluklarin  kontrol altina  alinmasi, diizeltilmesi ve
tekrarlanmasinin  Onlenmesi amaciyla uygulanacak hususlar1 iceren kanit dokiiman
sunulmalidir. S6z konusu dokiiman; uygunsuzlugun kok neden analizini, bu nedenleri ortadan
kaldirmaya yonelik aksiyon planlarini, faaliyetlerin uygulama adimlarini ve siirecin sonunda
gerceklestirilen etkinlik degerlendirme hususlarini igermelidir.

Agiklama:

8.8.1-8.8.2. UDK biinyesindeki tiim siireclerin tabi olunan Ydnetmelik, Kilavuz ve
standartlara ayrica yonetim sistemine uyumunu dogrulamak amaciyla hazirlanan I¢ Tetkik
Prosediirii sunulmalidir. S6z konusu dokiiman; tetkiklerin sikligini, yontemini, tetkik ve
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tetkikei kriterlerini, raporlama siireclerini ve tespit edilen uygunsuzluklar i¢in baslatilacak
diizeltici faaliyetleri igermelidir.
Aciklama:

8.9.1. UDK’nin yonetim sisteminin; siirekliligini, uygunlugunu, yeterliligini ve
etkinligini (politika ve hedefler dahil) giivence altina almak amaciyla iist yonetim tarafindan
gerceklestirilen Yonetim Gozden Gegirme (YGG) Prosediirii ve Yonetim Gozden Gegirme Plani
sunulmalidir. S6z konusu dokiiman asgari olarak asagidaki hususlar1 igermelidir:

. YGG Girdileri: UDK ile ilgili i¢ ve dis hususlardaki degisiklikler, politika ve
prosediirlerin uygunlugu, hedeflerin gergeklestirilme durumu, o6nceki YGG faaliyetlerinin
takibi, yonetici ve uzman personelin raporlari, son i¢ tetkik sonuglari, diizeltici faaliyetlerin
etkinligi, risk tanimlama ve firsat degerlendirme sonuglari, dis kurulus degerlendirmeleri,
laboratuvarlar arasi karsilastirma veya yeterlilik deneylerinin sonuglari, tkk faaliyet
hacmi/gesidindeki degisimler, miisteri ve personelden gelen geri bildirimler, sikayetler,
iyilestirme Onerileri ve kaynaklarin (personel egitimi, donanim vb.) yeterliligi.

o YGG Ciktilari: Yonetim sisteminin ve proseslerin etkinligine yonelik
degerlendirmeler, iyilestirme kararlari, gerekli kaynaklarin temini ve sistemdeki her tiirlii
degisim ihtiyacinin belirlenmesine iliskin kayitlar.

Aciklama:
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Ek-5 Test, Kontrol ve Kalibrasyon Raporu Kapak ve Giris Sayfasi Sablonu

ilgili kapsamda akretide hizmet
. . . veriliyor ise TURKAK logosu
Kisisellestirilebilir Alan ihtiva eder alan
Thicpar o S (Kurulusun logosu, adi ve adresi )
Akreditasyon numarasi

Sertifika numarasi

Tarih bilgisi

TEST, KONTROL VE KALIBRASYON RAPORU

Saghk Hizmet Sunucusunun Adi

Saghk Hizmet Sunucusunun Adresi

Tibbi Cihazin Yeri

Tibbi Cihazin Ad1

Tibbi Cihazin Markasi

Tibbi Cihazin Modeli

Tibbi Cihazin Seri Numarasi

Tibbi Cihazin Kimlik Numarasi

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Tarihi : Gegerlilik Tarihi :
Rapor Numarasi

Rapor Sayfa Sayisi

Bu test, kontrol ve kalibrasyon raporu Uluslararas1 Birimler Sisteminde (SI) tanimlanms birimleri realize eden ulusal
olciim standartlarina izlenebilirligi belgeler.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Yiiriitiilecek Test, Kontrol ve Kalibrasyon
Faaliyetlerine Iliskin Kilavuz uyarmnca; gerceklestirilen olgiimler ve sonuglari, genisletilmis ol¢iim belirsizlikleri ve test
metotlar1 bu raporun tamamlayici kismu olan miiteakip sayfalarda sunulmustur.

imza/Miihiir Yayim Tarihi Uzman Sorumlu Miidiir
Uzman Calisma Belgesi Numarasi Sorumlu Miidiir Calisma Belgesi Numarasi
Bu rapor, ... yazili izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz. imzasiz raporlar gecersizdir.

Kisisellestirilebilir Alan (Kurulusun adi, adresi ve iletisim bilgileri )

1/2
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Ek-5 Test, Kontrol ve Kalibrasyon Raporu Kapak ve Giris Sayfas1 Sablonu

Kisisellestirilebilir Alan

(Kurulusun logosu, ad1 ve adresi )

TEST, KONTROL VE KALIBRASYON RAPORU

llgili kapsamda akretide hizmet
veriliyor ise TURKAK logosu
ihtiva eder alan

Akreditasyon numaras
Sertifika numarasi

Tarih bilgisi

Hizmet Bilgi

leri

Uygulama Yeri

Tibbi Cihazin Sorumlusu

Hizmet Sonucu

Test Sayisi
Nezaret Eden

Uzman Goriisii

Sinirh Kullanima Uygundur

Not: Swwrly kullanim karari verilmesi durumunda test, kontrol ve kalibrasyondan ge¢emeyen fonksiyonlar agikca belirtilmelidir.

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Hizmeti Kapsaminda Kullamilan Referans Cihaz Bilgileri

Sira No

Cihaz Adi

Seri Numarasi Kalibrasyon Tarihi | Gegerlilik Tarihi Izlenebilirlik

Sertifika Numarasi

OO |N[O|O|™|W[N |-

=
o

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Hizmeti Bilgilendirme Tablosu

Sira No

Test Adi

Karar Kurali Parametre/Birim

Referans Standart/Kilavuz/Talimat

Kullanilan Referans Cihaz

OO |N[O|O||W|N|F-

[y
o

[y
[N

[y
N

[y
w

=y
~

[y
(8]

16

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik Kapsaminda VYiirittilecek Test, Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetlering iligkin Kilavuz uyarnca;

gerceklestirilen dlciimler ve sonuglary, genisletilmis élciim belirsizlikleri ve test lari bu raporun

kismu olan miiteakip sayfalarda

Kisisellestirilebilir Alan (Kurulusun adi, adresi ve iletigim bilgileri )

2/2

Dokiiman
TCS-KLVZ-
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AAPM Ultrasound
Task Group No.1

IPEM Report 102

TS EN 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-6 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 6lgme belirsizliginin hesaplanmasi

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

Elektrikli tibbi donanim - Bolim 2-25: Elektrokardiyograflarin temel giivenligi ve gerekli
performansi igin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donamim - Bolim 2-27: Elektrokardiyografik izleme donanimimin gerekli
performansi ve giivenligi igin belirli 6zellikler

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

Tibbi elektrik donanimi -Béliim 2-40: Elektromiyograf ve uyarilmis tepki donaniminin temel
giivenligi ve baglica performanst i¢in 6zel gereklilikler

Elektrikli tibbi donanim - Bolim 2-47: Tagmabilir elektrokardiyograf sistemlerinin temel
giivenligi ve gerekli performanst ile ilgili belirli 6zellikler

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

Elektrikli tibbi donanim - Bolim 2-57:Tedavi, tani, goriintileme ve kozmetik/anestezik
kullanim i¢in lazer kaynaksiz cihazlarin temel gilivenligi ve gerekli performansi i¢in belirli
ozellikler

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

Elektroakustik - Ses 6lgme donanimi - Boliim 5: Isitsel akustik empedansin/admitansin
6l¢iilmesi amaciyla 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 6zellikleri ve dlgiim
metotlar1 ve raporlama

Elektroakustik- Isitme cihazlarinin gergek kulagim akustik dzelliklerini 6lgme donanimi
Ultrason-Cerrahi sistemler-Temel ¢ikis karakteristiklerinin 6lgtim ve bildirimi

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

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

Elektrikli tibbi donanim -Bolim 2 - 2: Yiiksek frekansli cerrahi donaniminin ve yiiksek
frekansl cerrahi aksesuarlarin temel giivenligi ve gerekli performansti igin belirli 6zellikler

Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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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 IEC 80601-2-58

TS EN IEC 60601-2-2

TS EN ISO 3696

TS EN ISO 8612

TS EN 1SO 8655-2

TS EN 1SO 8655-6

TS EN 1SO 10079-3

TS EN 1SO 10342

TS EN I1SO 19980

Dokiiman No
TCS-KLVZ-05

ilk Yayin Tarihi

Ek-6 Referanslar

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

Elektrikli tibbi donanim - Bolim 2-19: Bebek kuvozlerinin temel giivenligi ve gerekli

performanst icin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-20: Bebek tasima kuvdzlerinin temel giivenligi ve gerekli
performanst igin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 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 cihazlarmin temel giivenligi ve gerekli performansi igin
belirli gereklilikler

Elektrikli tibbi cihazlar - B6liim 2-39: Peritonal diyaliz cihazlarinmn temel giivenligi ve zorunlu
performans i¢in belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-41: Cerrahi girisimlerde ve tani1 koymada kullanilan
aydinlatma armatiirlerinin temel giivenligi ve gerekli performansiyla ilgili belirli 6zellikler

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

Elektrikli tibbi donanim - Bolim 2-47: Tagmabilir elektrokardiyograf sistemlerinin temel
giivenligi ve gerekli performanst ile ilgili belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-50: Bebek fototerapi donaniminin temel giivenligi ve
gerekli performanst igin belirli 6zellikler

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

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

Elektrikli tibbi donanim - B6liim 2-49: Cok fonksiyonlu hasta izleme cihazinin temel giivenligi
ve gerekli performanst igin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - B6liim 2-56:Viicut 1s1s1 6l¢iimii i¢in klinik termometrelerin temel
giivenligi ve gerekli performanst i¢in belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim -Boliim 2 - 2: Yiiksek frekansli cerrahi donaniminin ve yiiksek

frekansl cerrahi aksesuarlarin temel giivenligi ve gerekli performansi igin belirli 6zellikler

Su-Analitik laboratuvarinda kullanilan-Ozellikler ve deney metotlar

Oftalmik geregler - Tonometreler

Laboratuvar malzemeleri - Pistonlu 6l¢iilii malzemeler - Boliim 2: Pipetler
Laboratuvar malzemeleri - Pistonlu 61¢iilii malzemeler-Boliim 6:Hacim tayini i¢in gravimetrik
referans 6l¢tim prosediirii

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

Manyetik malzemeler - Elektrikli gelik levha, serit ve ince tabakalarin yiizey yalitimlarinin
siniflandirilmasi

Oftalmik cihazlar - Kornea topografi

Revizyon Tarihi Revizyon No
24/7/2026 04

Sayfa
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TS EN 1SO 80601-2-55

TS EN I1SO 80601-2-61

TS EN ISO 80601-2-55

TS EN 1SO 80601-2-13

TS EN ISO 80601-2-70

TS EN ISO 80601-2-12

TS EN IEC 60068-3-5

TS EN ISO 26782

TS EN 13060+A1

TS EN 1SO 25424

TS EN 285+A1

TS EN 1SO 11135

TS EN 60601-2-4

TS EN 14180

TS EN 60601-2-3

TS EN 60601-2-5

TS EN 60601-2-6

TS EN 60601-2-22

TS EN 60601-2-10

TS ISO 22441

TS EN ISO 81060-1

TSE IEC TS 61895
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Ek-6 Referanslar

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

Elektrikli tibbi donanim -Boliim 2-61:Puls oksimetre donanimmin gerekli performanst ve
temel giivenligi i¢in belirli 6zellikler

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

Elektrikli tibbi cihazlar-Bolim 2-13: Anestezi is istasyonlarinin temel performans ve temel
giivenligi i¢in 6zel kurallar

Elektrikli tibbi donanim - Bolim 2-70: Uyku apnesi solunum tedavi donaniminin temel
giivenligi ve gerekli performanst igin belirli gereklilikler

Elektrikli Tibbi Donanim — Boliim 2-12: Temel giivenlik ve kritik bakim ventilatorlerinin esas
performansi igin belirli gerekler

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

Anestezi ve solunum donanimi - Insanlarda zamana bagh zorlu soluk verme hacimlerinin

Ol¢iilmesi i¢in tasarlanan spirometreler

Kiigiik buhar otoklavlar1

Saglik bakim {irlinlerinin sterilizasyonu — Diisiik sicaklikta buhar ve formaldehit — tibbi
cihazlarin sterilizasyon siirecinin gelistirilmesi, gegerli kilinmasi ve rutin kontrolii igin
gereklilikler

Sterilizasyon - Buhar sterilizatorleri - Biiyiik sterilizatorler

Saglik malzemelerinin sterilizasyonu - Etilen oksit - Tibbi cihazlarin sterilizasyon prosesinin
geligtirilmesi, gegerli kilinmasi ve rutin kontrolii i¢in gerekler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-4: Kalp defibrilatdrlerinin giivenligi i¢in belirli 6zellikler

Qtoklavlar - Tibbi amaglar i¢in - Diisiik sicakliktaki buhar ve formaldehit otoklavlari -
Ozellikler ve deney

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-3: Kisa dalga tedavi donaniminin giivenligi i¢in belirli
ozellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-5: Ultrasonik fizyoterapi ekipmaninin temel giivenligi ve
temel performansi igin belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi donanim - Boliim 2-6: Mikrodalga terapi ekipmaninin temel giivenligi ve temel
performansi i¢in belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi cihazlar - Boliim 2-22: Teshis ve tedavi edici lazer cihazlarin giivenligi icin
belirli 6zellikler

Elektrikli tibbi cihazlar - Bolim 2-10: Sinir ve kas uyaricilarmin giivenligi igin belirli
ozellikler

Saglik bakim {iriinlerinin sterilizasyonu - Diisiik sicaklikta buharlastirilmis hidrojen peroksit -
Tibbi cihazlara yonelik bir sterilizasyon prosesinin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin
kontrolii i¢in sartlar

Invazif olmayan tansiyon aletleri-Boliim 1:Genel 6zellikler

Ultrasonikler - Darbeli Doppler teshis sistemleri - Performansin beliflenmesi igin deney
prosediirleri
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Ek-6 Referanslar

Kardiyovaskiiler implantlar ve viicut dis1 sistemler — Viicut dis1 perflizyon sistemleri igin
TS 1SO 11658 L .
kan/doku temas yiizeyi degisimleri

AAPM Report No:100 Manyetik rezonans goriintiileme tesisleri igin kabul testi ve kalite giivence prosediirleri

ACR Large and Medium

Phantom Test Guidance Manyetik rezonans goriintiileme i¢in orta ve biiyiik boy fantom testi kilavuzu
MRI
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REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekge ve Acgiklamalar

01 15/11/2022 Kalite Yonetim Sistemi g¢aligmalar1 kapsaminda
format degisikligi yapilmistir.

02 20/2/2024 Kuruluglarin personel ¢ikarma, referans donanim
ekleme-¢ikarma-giincelleme, kapsam genisletme-
daraltma basvurusuna iliskin islem basamaklar1
eklenmistir.

Yetki gruplart 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 iiretici kriterleri
eklenmistir.
Madde atiflarinda diizenleme yapilmistir.
Standartlarin giincel versiyonlarina yer verilmistir.
Aktif KEP adresi gerekliligi eklenmistir.

04 241712026

Referans cihaza ait kalibrasyon sertifikalarinin
uygunluk degerlendirmesine iliskin hususlara yer
verilmistir.

UTS’ye eklenen referans cihazlarin kalibrasyon
sertifikalarinin giincel tutulmasina iligkin hususlara
yer verilmistir.

Madde 9’dan itibaren madde numaralar1 teselsul
ettirilmistir.

Piyasaya arz sonrasi ilk defa kullanilacak referans
cihazlara iligkin hususlara yer verilmistir.

Kilavuz ile ilgili gegis hiikiimlerine yer verilmistir.

Tek bir brans tiiriinde yer alan farkli tibbi cihazlara
uygulanacak test, kontrol ve Kkalibrasyon
faaliyetlerine iliskin yetkilendirmenin detaylarina
yer verilmistir.
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Elektriksel giivenlik testlerinin ortalama test
siireleri azaltilmustir.

Fako-Vitrektomi, Defibrillatér, Diatermi-Radar-
Ultrasound-Diadinami, Lithotripter/Tas kirma,
Stimiilator, Manyetik Rezonans, Anestezi, Bipap-
Cpap, Spirometre, Ventilatdr, Etiiv-Inkiibator-
Firin, Otoklav ve Sterilizator brans tiirlerinin test,
kontrol ve kalibrasyon islemlerine yer verilmistir.

Referans cihaz  olarak  kullanillacak  gaz
karisimlarina iligskin hususlara yer verilmistir.

Ek-2/(A/B/C/C/D/E/F/G/G/H/I/T)’de  yer alan
testler disinda ilave testler yapilmasi durumuna yer
verilmistir.

Ek-2 (A/B/C/C/D/E/F/G/G/H/I/I)’de yer alan
testlerin; farkli bir standart, kilavuz veya talimat
dogrultusunda ya da farkli bir referans cihaz
kullanilarak ~ yapilmak istenmesi durumunda
kullanilacak “EK-3 Degisiklik Basvurusu Dilekge
Ornegi” eklenmistir.

Testlere iliskin tablolarda yer alan “Cihazin Uygun
Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Aralig1” ifadesi
“Cihazin Uygun Degerlendirilebilecegi Karar
Kural1” ifadesi ile degistirilmistir.

Kurulus yetkilendirme veya kapsam genisletme
bagvurularinda sunulacak kanit dokiimanlari i¢eren
“Ek-4 Yonetmelige Uygun Dokiimantasyon”
eklenmistir.

Test, kontrol ve kalibrasyon raporlarinda
kullanilacak “Ek-5 Test, Kontrol ve Kalibrasyon
Raporu Kapak ve Girig Sayfasi Sablonu”
eklenmistir.
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