TEST KONTROL VE KALIBRASYON KURULUSU

Ek-1

DENETIM FORMU
Denetlenen Kurulugun ;
Ad
Adresi :
Tarih ve saat :
EKSIKLIK VEYA
AYKIRILIKLARIN
UYGULANACAK TEKRARINDA/
DENETLENEN HUSUSLAR EVET . .
HAYIR MUEYYIDE DEVAMINDA
UYGULANACAK
MUEYYIDE
1- Kurulug, personel veya adres K"urulusun yetki belgesi 90 gin
PR R siireyle askiya ahnir.
degisikligini, Kuruma 10 is giinii iginde X —— 7
e Sorumlu miidiir ¢alisma belgesi
bildirmis mi?
190 giin siireyle askiya almir
X A
\ Kurulusun yetki belgesi yeni
(ilk 180 P
v ., Orumlu miidiir atanincaya
giinliik
R- Kurulusta faal olarak gorev yapan o kadar askiya almr.
siirede)
sorumlu miidiir var m1? ”
Kurul tki belgesi iptal
(180 giiniin urulugun yetki elgesi ipta
edilir.
sonunda)
3- Kurulusun yetki belgesi askiya . .
alinmasina ragmen test, kontrol ve X KLfr.ulusun yetki belgesi ipal
. o . edilir.
kalibrasyon islemine devam ediyor mu?
#- Kurumea belirlenen igerige uygun X Sorumlu miidiir ve ilgili
olmayan test, kontrol ve kalibrasyon uzmanin galisma belgeleri 90
raporu diizenlenmis mi? giin askiya alinir.
s ve ilail
5- Uzman, qalisma belgesindeki yetki Sorumbu miidir ve ilgii
. uzmanin ¢alisma belgeleri 90
lgrubu disindaki cihazlara test, kontrof ve .
. X igiin askrya alinir.
kalibrasyon yapmis veya raporu Karal ki belaes: intal
diizenlemis mi ? uru usun yelki belges! Ipta
edilir.
6~ Yetki belgesi askida iken veya yetki Sorumlu midir ve lgili .
. zmanin ¢aligma belgeleri 90
belgesi kapsanu diginda test, kontrol ve .
: L L X giin askiya alinir.
kalibrasyon faaliyeti gerceklestirilmig mi - —
. - Kurulusun yetki belgesi iptal
eya raporu diizenlenmig mi? .
edilir.
[7- Kuruma ibraz edilen belgeler ile test, K;l;lluguﬂ yelki belgesi iptl
kontrol ve kalibrasyon raporlar: gergege eor .
X Sorumlu miidir ve ilgili
aykirt mi veya bu belge ve raporlarda sma belgesi intal
Cahrifat yapilmi mi? u(zh?anm calisma belgesi ipta
edilir.




8- Calisma belgesi askiya almmig sorumlu
miditr veya uzman, aski stiresi iginde test, Sorumlu midir ve ilgili
lkontrol ve kalibrasyon faaliyeti X luzmanin cahgma belgesi iptal
gergeklestirmis mi veya raporu ledilir.
lduzenlemis mi?
9- Kurulus, ¢alisma belgesi olmayan bir Kurulugun yetki belgesi iptal
personel ile test, kontrol ve kalibrasyon X edilir.
[faaliyeti gereklestirmis mi veya raporu Sorumlu miidiir ¢aligma belgesi
diizenlemis mi? 90 giin siireyle askya almnir.
19- Kurulusta yetki belgesi k{ipsamlndakl Kurulusun yetki belgesindeki
cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon PR g
faaliyetlerinin gerektirdigi donanim, X ﬂglll faallyen bu eksiik
\giderilene kadar askrya almnir.
yazihm ve aksesuar meveut mu?
11- Kurulugun fiziki sartlar: yetki belgesi 3 yil iginde 2 denetimde
lkapsam1 dogrultusunda test, kontrol ve X lvanl uyulmadig1 tespit edildiginde
kalibrasyon faaliyetini gergeklestirmeye Yart: ilgili yetki belgesi 3 ay siire ile
uygun mu? askiya alinm.
12- Kurulug, yetki belgesi kapsaminda
olugturmas1 gereken dokiimantasyonu
kalite el kitabu, prosediirler, talimatlar, Uyarihr. 60 giin i¢inde
iformlar vb) olusturmus mu? Bu X diizeltilmez ise yetki belgesi 90
dokiimantasyonun (elektronik ortamda giin askiya alinir.
saklananlar déhil) giivenligi ve gizliligi
saglanmig m?
Uyarilir. 20 is giiniinden az, 60
13- Formda belirtilmeyen ancak M g}l nun(.ien"f aala olmayacak
. P . lsekilde bir siire taninir. Bu siire
onetmelik hiikiimlerine aykiri bir durum X . o
ar mi? cinde aykriigmn giderilmedigi
takdirde yetki belgesi 90 giin
askiya alnur.

Denetim Ekip Bagkan:
Ady, soyadi

imza

Denetim gorevlisi

Ady, soyad:

imza

Kurulug Yetkilisi
Ady, soyadt

imza




Ek-2

YETKi GRUPLARI VE ACTKLAMALARI

Yetki Grubu

Calisacak Uzmanin Ogrenim Durumu

Doz Kalibratorleri (aktivite Glger),
Gama Kameralar, SPECT ve PET
Sistemleri ve Bilesenleri

X-151nl Goriintiileme Sistemleri ve
Bilegenleri

Manyetik Rezonans Goriintiileme
Sistemleri ve Bilegenleri

Ultrason-Doppler Goriintileme
Sistemleri

e Medikal Fizik, Saglik Fizigi veya esdegeri (*)

* Biyomedikal Mithendisligi (*)

o Tip Mithendisligi (*)

¢ Elektronik Miihendisligi, Elektronik ve Haberlesme
Mithendisligi, Elektrik Elektronik Mithendisligi (*)

e Fizik Miihendisligi (*)

Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

Endoskopik Goriintiileme Sistemleri

Elektro Cerrahi Sistemleri

Elektro Terapi Sistemleri

Solunum Sistemleri

Sterilizasyon ve Inkiibasyon
Sistemleri

Mikroskopik Sistemler

Tibbi Igik Sistemleri

Odyometrik Sistemler

¢ Biyomedikal Miihendisligi (*)

o Tip Mithendisligi (*)

o Elektronik Miihendisligi, Elektronik ve Haberlesme
Miihendisligi, Elektrik Elektronik Mithendisligi (¥)

o Fizik Miihendisligi (*)

o Biyomedikal Cihaz Teknolojileri On Lisansi

Tibbi Gaz Sistemleri

Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim,
Sicaklik, Basing, Devir

Analiz Sistemleri

Diyaliz Sistemleri

Tibbi klimlendirme Sistemleri

¢ Biyvomedikal Mithendisligi (¥)

o Tip Mithendisligi (*)

o Elcktronik Miihendisligi, Elektronik ve Haberlesme
Miihendisligi, Elektrik Elektronik Miihendisligi (*)

¢ Kimya Miihendisligi (*)

o Fizik Miihendisligi (*)

o Biyomedikal Cihaz Teknolojileri On Lisanst

¢ Bivomedikal Cihaz Teknolojileri Alam veya Tip
Elektronigi Bolimii Orta Ogretim

(*) Lisans veya yiiksek lisans veya doktora




Akis, Agirhk, Uzunluk, Hacim, Sicakhik, Basing, Devir, Kuvvet:
Temel SI birimleri veya devir, kuvvet ve akis (hava, sivi, gaz) birimlerinden bir veya
birkagmimn &lgiildiigii tibbi cihazlar.

Analiz Sistemleri:
Farkli kimyasal, fiziksel ve biyolojik reaksiyonlarin sonucuna gére tani ve teshise yonelik
olarak analiz ve tayin amaciyla kullanilan tibbi cihazlar,

Diyaliz Sistemleri
Dolasim sistemini in vitro olarak desteklemek amaciyla kullamilan tibbi cihazlar.

Doz Kalibratorleri (aktivite olcer), Gama Kameralar, SPECT ve PET Sistemleri ve
Bilesenleri:

Radyofarmasotiklerin enjeksiyonu veya inhalasyonu sonucunda aktif kaynak olarak kullanilan
hastadan yayilan 1gmimin sayildifi ve goriintiilemenin saglandifi ve aktivite dlgen tibbi
cihazlar.

Elektro Cerrahi Sistemleri:

Radyo frekans, lazer, sicaklik (yiiksek, diisiik), ses siddeti, yilksek devir gibi farkli giig
kaynaklar1 ile kesme (koterizasyon) ve daglama (koagillasyon, miihiirleme) amaciyla
kullanilan tibbi cihazlar.

Elektro Terapi Sistemleri:

Elektrik akimi, manyetik alan, lazer, sicaklik, optik, ses siddeti gibi farkh gii¢ kaynaklan ile
doku uyarimlarinin saglanmasi veya viicut i¢i patolojik numunenin fiziksel yada kimyasal
yollarla pargalanmasi yoluyla tedavi ve rehabilitasyon amaciyla kullanilan tibbi cihazlar.

Endoskopik Goériintilleme Sistemleri
Optik yontemler kullamlarak viicut i¢i goriintilenmesi ve robotik veya manuel girisimsel
mildahale yoluyla tani ve tedavi amagli kullanilan tibbi cihazlar.

Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri:
Fizyolojik sinyallerin ol¢tilmesi ve izlenmesi yoluyla tani, teshis ve hasta takibi amaciyla
kullamlan tibbi cihazlar.

Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri:
Manyetik alan vektérleri kullamlarak viicut i¢i gériintiileme yoluyla tam1 veya tedavi amagh
kullanilan tibbi cihazlar.

Mikroskobik Sistemler:
Farkl: ozelliklerdeki ve kombinasyonlardaki merceklerin kullanildifi, goriintileme ve
operasyonel uygulamalarda net gériis saglamak amaciyla kullamlan tibbi cihazlar.



Odyometrik Sistemler:
[sitme kayiplarinin tani veya tedavisinde kullamlan tibbi cihazlar.

X-15mh Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri:

Tan1 ve teshise yonelik olarak X 15mt yayilimiyla goriintileme amaglt kullanilan veya bu
goriintiilerin  kilavuzlugunda girisimsel tam veya tedavi yapilabilen tibbi cihazlar ve
bilesenleri.

Solunum Sistemleri:
Solunumun desteklendigi veya vaporizasyon sonucunda elde edilen anestezik gazlarn
inhalasyon uygulamalarinda kullamldid tibbi cihazlar.

Sterilizasyon ve inkiibasyon Sistemleri:

Kontrollii hacim i¢i parametre (sicaklik, basing, nem vs.) dagihimi temel prensibi ile farkli
kaynak ve metotlar kullanilarak inkiibasyon, dekontaminasyon, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon amactyla kullanilan tibbi cihazlar.

Tibbi Gaz Sistemleri

Farmakolojik etkileri ile dolagim ve sinir sistemini etki altina almak, cerrahi el aletleri i¢in
stirlicli mekanik etkiyi saglamak i¢in belirli santral ve periferik dagitim hatlari veya tagimabilir
basingli kaplar ile depolanan biyokimyasallarin dagitimi ve muhafazasi amactyla kullanilan
tibbi cihazlar.

Tibbi Isik Sistemleri

Girigimsel islemler esnasinda aydinlatma, dermatolojik tedavi siireglerinde enerji aktarimi ile
doku sekillendirmelerinde veya oftalmik degerlendirmelerde tan, teshis veya tedavi amactyla
kullanilan tibbi cihazlar.

Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri
Yiiksek frekansta ses dalgalari ve yansimalari ile organ, yumusak doku veya dolagim
sisteminin goriintiilenmesi amactyla kullanilan tibbi cihazlar.

Tibbi iklimlendirme Sistemleri
Tany, teshis, tedavi ve aragtirma amagli olarak belirli ortam sartlarmin saglanmasi igin
kullanilan tibbi cihazlar,
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