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TEKLIiF TALEBI SAGLIK HiZMET SUNUCUSU BIiLGI FORMU

Asagidaki bilgileri doldurarak KALTEST QA Kalite Kontrol Test Muayene Cevre Olgiim Ve
Egitim Hizmetleri Anonim Sirketi’nin hizmetleri hakkinda bilgi alabilir ve fiyat teklif talebinde
bulunabilirsiniz.
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Kalite Uygunluk Testleri yapilacak ilgili tibbi cihazin fabrika ¢ikis1 kimlik bilgisi (Cihazin marka, model,
seri numarasi, imalat tarihi, giincelleme bilgisi, vb.),

flgili tibbi cihaza ait imalat¢1 dokiimanlari (teknik dokiiman, kullanim kilavuzu vb.),

22.12.2022 tarihli Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip Ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite
Uygunluk Ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasma Iliskin
Kilavuz kapsaminda, periyodik kalite kontrol testlerinin yapilmis olmasi ve en son yapilan sonuglarin
belgelendirilmesi,

Imalatg1 tarafindan belirlenen ilgili tibbi cihazin uygun ¢alisma ve degerlendirilmesine yonelik fizik
kosullarin (iklimlendirme, elektrik hatti, vb.) saglanmig olmasi,

Kalite Uygunluk Testleri sirasinda radyoaktif kaynaklarin doz 6lgtimii i¢in kullanilacak olan klinik Doz
Kalibratorii’niin (standart kaynaklar ile dogruluk testi ve diger 6l¢iimii yapilan radyoizotoplar igin belirli
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kriterlerde testler) yapilarak, dogru 6lgiim degerleri alindigina dair yetkili kurumlarca verilen ‘Doz
Kalibratorii Kalite Kontrol Raporu’ belgelendirilmesi,

Ilgili tibbi cihaza periyodik bakimlarinin yapilmis olmasi ve ilgili tibbi cihazin ariza ya da eksik pargasi
olmadigimin, ¢alisir durumda oldugunu belgelendiren biyomedikal ve/veya teknik servis raporu,

Ilgili tibbi cihaza yakin zamanda bilinen bir par¢a degisimi gerektirmeyen durumda olmamast,

Ilgili tibbi cihazin Kalite Uygunluk Testleri sirasinda kullamlabilecek test ekipmanlar1 (donanim) listesi
ve ilgili kalibrasyon bilgileri, (Saglik Hizmet Sunucusunun Kalite Uygunluk Testleri i¢in kullanilacak
tim donanim, yazilim, vb i¢in gerekli bakim ve kalibrasyonlar uygunluk kontrolleri yapilir. Eger eksik
husus var ise tutanak ile belgelendirilir.)

Klinik sorumlusu ve ilgili tibbi cihaz sorumlularinin ad-soyadi, gorev ve iletisim bilgileri,

Kalite Uygunluk Testleri sirasinda KALTEST QA personeline testlerin yapilmasinda eslik edecek, teknik
yeterlilikte ve ilgili tibbi cihaz bilgisi tam olan yetkin bir klinik eleman1 belirlenmesi,

Klinik elemani ad-soyadi, gorev ve iletisim bilgileri,

Kalite Uygunluk Testleri adresi, tarihi ve saatinin belirlenmesi.

Kisisel koruyucu ekipmanlari klinik ortaminda bulunmali; Radyasyondan Koruyucu Donanimlara {liskin
Kilavuz RSGD-KLV-020 kapsaminda yillik kontrolleri yapilmis olmali ve klinik tarafindan
belgelendirilmeldir,

Tum Kalite Uygunluk Testleri boyunca KALTEST QA personeli ve testlerin yapilmasi sirasinda eslik
eden klinik elemaninin kigisel dozimetre bulunmali, radyasyon giivenligi kurallar1 geregince kullanilmals,
Radyasyon giivenligi geregi klinikte herhangi bir kontaminasyona miidahale anlaminda
Dekontaminasyon Kiti bulundurulmali ve yetkin klinik personel tarafindan siipheli durumlarda 6lgiimler
alinarak takip edilmeli,

Sézlesmenin ve tiim bu bilgiler dogrultusunda onaylanmasi. NOT: S6zlesmeye yazilacak ve test igin
anlasilan tarihte bu kontrol listesinin onaylanmasi

KALTEST QA tarafindan yapilacak dl¢iimlere iliskin bilgiler teklif formunda belirtilecektir.

Gizlilik;

1.1 KALTEST QA Saglik Hizmet Sunucusunun ilgili tibbi cihazlarma iliskin tiim Kalite Uygunluk
Testleri kayit ve sonuglarini gizli bilgi olarak kabul eder ve Saglik Hizmet Sunucusunun bilgisi ve onay1
olmadan 3. Taraflara agiklamaz ve vermez. Kanun koyucu ve/veya yetkili merciler (TURKAK, TITCK
vb) tarafindan Saglik Hizmet Sunucusu cihazlarna iliskin Kalite Uygunluk Testleri sonuglari resmi
olarak istendiginde bu bilgiler Saglik Hizmet Sunucusu bilgilendirilerek ilgili mercilere bildirilir.

1.2 KALTEST QA Tim Kalite Uygunluk Testleri hizmetlerinde kamuya ilan ettigi Tarafsizlik ve
Gizlilik Taahhiitlerince faaliyetlerini gerceklestirir.

1.3 Saglik Hizmet Sunucusu KALTEST QA Kalite Uygunluk Testleri Hizmetlerine ve raporlarina
iliskin itiraz ve sikayetlerini KALTEST QA ltiraz ve Sikayet prosediiriine gére web sitesinde taniml
olan siire¢ tizerinden yapabilir. KALTEST QA bu itiraz ve sikayeti prosediriine uygun olarak
tarafsizlik ve gizlilik prensipleri ¢ergevesinde yonetecek ve Saglik Hizmet Sunucusunu
bilgilendirecektir.

Saglik HIZMET SUNUCUSU

KASE IMZA
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