KAMU HASTANELERI GENEL MUDURLUGU - TEDARIK
] l PLANLAMA, STOK VE LOJISTIK YONETIMI DAIRESI

BASKANLIGI

10/08/2018 08:46 - 80981279 - 806.99 -
ot LA
SAGLIK BAKANLIGI
Kamu Hastaneleri Genel Midiirliigii

ES

85

Say1 . 80981279-806.99
Konu : Sehir Hastanesi Tibbi Cihaz
Kalibrasyon Islemleri

DAGITIM YERLERINE

flgi  :25.06.2015 tarihli ve 29397 sayili yazi

Sehir Hastanelerine ve diger saglik tesislerine yeni alinan biyomedikal dayanikli
taginirlarin, metroloji 6l¢liim ve etiketleme islemleri igin fabrika ¢ikis raporlarinin yeterli olup
olmayacagi hususu Bakanligimizca yeniden incelenmis ve degerlendirilmistir.

Bu kapsamda; Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun ilgi yazisi ile yiiriirliige giren
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yo6netmeligin 2 nci maddesinin 2
nci bendinde; "Ureticilerin, ithalatgilarin, teknik servislerin ve kullanicilarin tibbi cihazlar (izerinde
yapmis olduklari test, kontrol, kalibrasyon, dogrulama ve ayarlama faaliyetleri bu Yonetmelik kapsami
digindadir." ifadesi yer almaktadir.

Bu baglamda; biyomedikal dayanikli tasinir kapsamindaki tiim malzeme/cihazlarin
tiretici tarafindan uygun goriilen metroloji faaliyetleri ve uygulamalarmin uygun olacagi,
tiretici tarafindan uygulanmis metroloji, etiketleme islemleri ve fabrika ¢ikig raporlarinin
yeterli olmadigi, Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelige gore
metroloji faaliyetlerine tabitutulmasi gerektigi hususunda;

Geregini rica ederim.
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