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1. AMAC VE KAPSAM

TURKMET tarafindan test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti verilmekte olan misterilerle iliskilerin
diizenlenmesi, gelistirilmesi ve miisterinin talebi halinde test, kontrol ve kalibrasyon miisteri gdzetiminde
yapilmasi igin gerekli organizasyonun etkin olarak yapilmasini saglamaktir.

2. KISALTMALAR VE TANIMLAR

KY': Kalite Yoneticisi

YGG: Yonetimin Gozden Gegirmesi

TURKMET: TURKMET Test Deney Kalibrasyon Muayene Saglik Hizmetleri Miihendislik Bilgisayar
Yazilim Imalat Ithalat Thracat Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Kalite Yonetim Sistemi: Turkmet'te kalibrasyon/test hizmetleri TS EN ISO/IEC 17025, TS EN ISO/IEC
17020 ve TS EN ISO 9001 standartlarina gore yiiriitiiliir. Bu sistemler genel olarak Kalite Yonetim Sistemi
olarak adlandirilir.

Kontrol: Muayene

Miisteri: Turkmet faaliyetleri kapsaminda yapmis olduklar1 analizlerden bir veya birkacinin yapilmasi
amaciyla talepte bulunan gercek veya tiizel kisilerdir.

Ziyaretci: Miisterilerden firmaya istekte bulunarak yapilan hizmetler hakkinda bilgi almak, cihazlar1 bizzat
gormek isteyen personel haricindeki kisilerdir

Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Cihaz: 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile
2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan In Vitro Tam1 Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda piyasada bulundurulan cihazlardan test, kontrol ve kalibrasyon islemlerine tabi
olan ve Kurum tarafindan diizenlenen kilavuzda yetki gruplar altinda yer verilen cihazlar

Referans cihaz: Belirli standartlar dogrultusunda bir 6l¢iimiin kalibrasyonunu yapmak amaci ile kullanilan
ve referans standarda metrolojik izlenebilirligin saglanmasi zorunlu olan sistem, malzeme veya cihaz
Diizeltici faaliyet: Test, kontrol ve kalibrasyon isleminden gecemeyen veya arizalanan cihazin performans,
giivenlik ve fiziksel biitiinliigiinii yeniden saglayacak iglemler

Sorumlu miidiir: Kurum tarafindan sorumlu miidiir ¢calisma belgesi ile yetkilendirilen kisi

Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihaza, ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak iizere ulusal ve uluslararasi
protokol, kilavuz ve standartlar ile imalat¢1 kriterleri dikkate alinarak gerceklestirilen deneysel, duyusal ve
Olclimsel faaliyetlerin tamami

Test, kontrol ve kalibrasyon raporu: Cihazin test, kontrol ve kalibrasyon sonuglarinin yer aldigi belge
Uzman: Kurum tarafindan uzman ¢alisma belgesi ile yetkilendirilen kisi

Yetki grubu: Test, kontrol ve kalibrasyon yapilacak cihazlar i¢in Kurum tarafindan olusturulan ve Ek-1’de
belirtilen gruplar1 ifade eder.

Laboratuvar Miidiirii: Sorumlu Miidiir

3. SORUMLULAR
e Kalite Yoneticisi
e Sorumlu Miidiir
e Uzman
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4. FAALIYET AKISI

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.38.

4.9.

TURKMET'te faaliyetler laboratuvar ortaminda gerceklestirilmedigi icin sahada yapilan Ol¢limlere
misteri veya temsilcisi katilim saglayabiliyorken, ziyaret¢inin katilmasina izin verilmez.

Miisteriler veya temsilcileri Turkmet ofisini ziyarete gelebilir, referans cihazlarini gérmek ve/veya
hizmetimiz hakkinda bilgi alabilir.

Miisteri veya temsilcisinin ziyaretinden Once gizlilik, gilivenilirlik ilkesi c¢ergevesinde gerekli
diizenlemelerin yapilmasi; KY ve Sorumlu Miidiir tarafindan saglanir.

Miisteri veya temsilcisi, TTL.03 Ziyaret¢i ve Miisteri Kabul Talimati’na uygun olarak kabul edildikten
sonra; yuriitiilen faaliyetlerin gizliligi hakkinda Sorumlu Miidiir tarafindan bilgilendirilir.

Ziyaretciye TFR.29 Ziyaret¢ci Taahhiit Formu imzalatilir ve ilgisi olmayan alana girmesine izin
verilmez. Bulundugu siire icerisinde baska miisterilerin test, kontrol ve kalibrasyon sonuglarin
gormemesi i¢in TTL.04 Gizlilik ve Gilivenlik Talimati uygulanir.

Misteri veya temsilcisine talep etmesi durumunda, kalibrasyon veya testlerle ilgili olarak islem
metotlar1, 6lgme ve referans cihazlar1 vb. konularda gerekli her tiir bilgi Sorumlu Miidiir tarafindan
verilir.

Miisteriden gelen itiraz ve sikdyetler; TPR.16 Sikayetlerin Coziimlenmesi Prosediiriine gore
degerlendirilir.
Miisterinin gizli kalmasin istedigi tescilli ve tescilli olmayan haklar1 personeller tarafindan 6zellikle

korunur.
Kurumun talebi halinde test, kontrol ve kalibrasyon raporlart Kurumun elektronik veri ortamina

kaydedilir.

4.10. Miisterilerden olumlu ya da olumsuz geri besleme bilgilerini elde etmek i¢in TTL.05 Anket Hazirlama

ve Degerlendirme Talimati’na gore hazirlanan TFR.30 Miisteri Memnuniyeti Anket Formu gonderilir.
Miisteri anketlerinin sonuglar1 ayni talimata gore degerlendirilir. Her miisteriye anket formunun
gonderilmesi zorunlu degildir.

4.11. Misterilerden gelen olumlu ve/veya olumsuz geri besleme bilgilerinden yararlanarak TPR.03

Diizeltici Faaliyet Prosediirii 'ne gore uygulamalar gergeklestirilir.

4.12. Misteri ile goriismeler TLS.08 Goriisme Kayit Listesi’ne vel/veya elektronik olarak herkesin

erisiminin oldugu servera kaydedilir.

5. ILGILI DOKUMANLAR

TS EN ISO/IEC 17025 Madde 7.1 ve Madde 8.6
TS EN 1SO 9001

TPR.03 Diizeltici Faaliyet Prosediirii

TPR.16 Sikayetlerin Coziimlenmesi Prosediirii
TTL.03 Ziyaretci ve Miisteri Kabul Talimati
TTL.04 Gizlilik ve Glivenlik Talimat1

TTL.05 Anket Hazirlama ve Degerlendirme Talimati
TLS.08 Goriisme Kayit Listesi

TFR.29 Ziyaretci Taahhiit Formu

TFR.30 Miisteri Memnuniyeti Anket Formu

T1ibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
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6. REVIZYON TAKIP TABLOSU

REV.NO | REV. TARIHI ACIKLAMA
00 08.07.2024 [k Yaym
01 18.03.2025 Madde 4.12 revize edildi
Yeni tanimlar eklendi
02 07.10.2025 Ilgili Dokiimanlar kismina “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol
Ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik” eklendi
03 01.04.2026 Dokiiman sekilsel olarak giincellendi
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