3.9.Biyomedikal metroloji faaliyetleri esnasinda ortaya gikabilecek arizalardan, meydana gelebilecek
kaza ve hasarlardan, bunlarin énlenmesi icin gerekli tedbirlerin ainmasindan yiiklenici sorumlu
olacaktir. Olusan hasar ve arizalar yiiklenici tarafindan UCRETSIZ olarak giderilmelidir.

3.10. Raporlar ve sertifikalar, her bir élgiim igin kullanilan cihaza ait marka, model ve kalibrasyon
bilgileri ile fantom ve test gereglerinin yonetmeliklere uygunlugunu icermelidir. Akredite rapor
verilmelidir. Kullanilan donanimin bilgilerini iceren sertifikalar isin tesliminde ilgili klinige
verilmelidir.

3.11. Eksik veya yanlig oldugu tespit edilen sertifikalarin firmaya bildirilmesinden en geg ug (3) is
guni sonunda diizeltmeler yapiimali ve yeni sertifika ilgili klinige iletilmelidir.
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3.8.

(MUAYENE) TEKNiK SARTNAMESi

KONU

Bu teknik sartname ANKARA UNIVERSITESI HASTANESI biinyesindeki kurulu ve ¢alisir
durumda bulunan, her yil diizenli olarak kalibrasyon islemlerinin yapilmasi gereken radyoaktif
madde doz 6lgiimlerinde kullanilan doz kalibratorlerinin ; test, kontrol ve kalibrasyon (muayene)
testleri olup mevcut gegerlilik tarihine miteakiben 1 yillik (12 Ay) test, kalite kontrol ve
kalibrasyonunu kapsar.

2. CiHAZLARIN TANIMI

Doz kalibratorlerine ait tanimlamalar asagida belirtilmistir.

CiHAZ MARKA MODEL SERi NO
' DOZ CAPINTEC | CRC- 55 tR 550903

KALIBRATORU

poz BIODEX ATOMLAB 100 PLUS 4463002

KALIBRATORU

DOZ CAPINTEC | CRC- 55t PET 570217

KALIBRATORU

DOZ CAPINTEC | CRC-55tR 551571
KALIBRATORU

GENEL YUKUMLULUKLER

-Yilda bir kere yerinde gerceklestirilecek olan test, kontrol ve kalibrasyon (muayene) isleminde,

klinigin rutin calismasina engel olmadan karsilikli mutabik kalinan siire zarflarinda islemler
yerinde gergeklestiriimelidir.

Yiklenicinin TURKAK tarafindan verilen TS EN ISO/IEC 17020 “Cesitli Tipteki Muayene
Kuruluglarin Calistinimalar i¢in Genel Kriterler” standardini kapsayan akreditasyon belgesi
veya Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilen, TS EN ISO/IEC 17020 standardini
kapsayan test, kontrol ve kalibrasyon yapabilme yetkisine sahip oldugunu gésteren uygunluk
belgesine sahip olmalidir.

Ulusal/Uluslararasi standartlar geregi, yiiklenici gereken islemleri yapar ve gerekirse bazi
Olgumleri tekrarlayabilir.

Nukleer tip kliniginde kullaniimakta olan doz kalibratérlerine; en az fiziksel muayene, kesinlik
ve dogruluk, aktivite cevabinin dogrusallig, background cevabi ve geometri testleri
yapilmahdir.

Ylklenici test, kontrol ve kalibrasyon (muayene) islemleri icin Co-57, Co-60 ve Cs-137
kaynaklarini temin etmelidir.

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayinlanan yonetmelik kapsaminda test, kontrol ve
kalibrasyon (muayene) faaliyetini uygulayacak olan firma personelinin ilgili uzman egitim ve
sorumlu muddur sertifikalari teklif ile sunulmahdir.

Kalibrasyon vyapilamayan olgim sinirlani diginda olan cihazlar icin (uygundur sertifikas
verilemeyen cihazlar) onarim sonrasi tekrar kalibrasyonu yapilmasi hususunda Klinik
Muhendislik Hizmetleri Birimi, yiklenici ile irtibata gegecek ve tekrar kalibrasyon islemleri
yiklenici tarafindan UCRETSIZ yapilacaktir.

Cihaz yuklenici firmaya faal (calisir) halde teslim edilecek olup metroloji faaliyetlerinin bitiminde
cihaz yuklenici tarafindan faé) (calisir) olarak iade edilecektir.
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