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Sayr  : 80981279-806.02.99
Konu : Metroloji Faaliyetleri Uygulamas: Hk.

DAGITIM YERLERINE

Ilgi :a) 19/04/2018 tarihli ve 80981279-806.02.99-275 sayil1 yazi
b) 09/05/2018 tarihli ve 24931227-E.85745 sayili yazi
¢) 07.06.2011 tarihli ve 27957 sayil1 yazi

flgi (a) sayih yazida Hava Akis Olgiim Cihazlar1 "Debimetre-Flowmetre" ile ilgili
metroloji faaliyetlerinin uygulamp/uygulanmayacagi hususunda Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumundan goriis telep edilmistir.

Bu kapsamda 1ilgi (b)'de sunulan; 7 Haziran 2011 tarihli ve 27957 sayil1 Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 23 ncii maddesinin ikinci fikrasinda "Kurulum, kalite kontrol testleri,
kalibrasyon veya bakim-onarim gerektiren tibbi cihazlarda s6z konusu islemler imalat¢inin
ongordiigii sekilde gergeklestirilir." ifadesi yer almaktadir.

Bahse konu goriis yazisina istinaden tireticisi tarafindan aksi belirtilmedikge ve ilgi (c)
yonetmelik kapsaminda Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkili kurulus
atanmadik¢a Hava Akis Olgiim Cihazlarmin biyomedikal metroloji faaliyetlerine tabi olmadig1
miitalaa edilmistir.

Geregini bilgilerinize rica ederim.

e-imzalidir.
Prof. Dr. Murat ALPER

e-Posta:altan.erel@saglik.gov.tr Int. Adresi: www.khgm.gov.tr

Genel Miidiir
Dagitim
Geregi:
81 II Saglik Miidiirliigii
Bilkent yerleskesi , Universiteler mah. Dumlupinar bulvar1 6001. Cad. No:9 Bilei icin: Altan EREL
Cankaya/Ankara griem:
Faks No: Unvan:Biyomedikal Teknikeri

Telefon No:(0312) 565 03 67

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden cffca788-e473-479d-ab1f-dd567f4169a8 kodu ile erisebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gére givenli elektronik imza ile imzalanmustir.



