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 Satn almaya esas olmak iizere, 20 kalem biyomedikal cihazlarinin kalibrasyon hizmet almi ihtivaci, agafda cinsi ve miktart yazili olan malzemeler igin KDV HARIC BIRIM FIYAT
UZERINDEN teklifinizi 14.01.2025 Tarihi saat 17:00:00'a kadar bildirmeniz gerekmektedir,

Dosya Numarasi: 2025/36

SATINALMA KOMISYON BASKANLIGINA

S.N. MALZEMENIN CINSI MIKTARI | BIRIMI BRANS KODU UBB NO SUT KODU SUT FIYATI BIRIM FIYATI

TOPLA

TUTAR

20 kalem biyomedikal cihazlanmn kalibrasson
hizmet alim

Yukanda yazil mal/hizmet/yapim iglerine ait isteginizin numunesine/sartnamesine uygun olarak yukanida verdigimiz fiyatlar dogrultusunda verecegimizi taahhiit ederiz.

Firma Kasesi- Imza

FIRMALARIN FIYAT TEKLIFI VERIRKEN DIKKAT ETMESI GEREKEN HUSUSLAR

| -Teklif edilen fiyat KDV harig olarak belintilecektir

2-Teklife esas malzemelenn markas: ve modeli 1 e teshm muddeti agikga belirtilecektir

3-Teklif mektubuna ad, sovadi veva tcart unvam yvazilmak surctivle vetkili Kisilerce imzalanmig olmasi zorunludur.

4= liminde, tekhif davet mekwbunda belinilen kalite ve marka esas shnacak, benzer muadili vb. ifadelerle malzeme teslim ctmeye yeltenenlerin malzemeleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu
ponderilmeyecektir

5-Bu mekiupla birden fazla malzeme igin teklife dovet mektubu génderilmig ise her kalem malzeme igin tekhif fivat vazidncak, eksik ieklifler degerlendirilmeyecektir,

G-lg bu teklife davet mekiubu tanzim edildikien sonra bir zarfin igerisme konulacak, zarfin kapag kageleny i k tizerine Ankara Etlik Sehur Hastanesi Komisyon Bagkanhina 20 kalem bivomedikal cihazlannm kalibrasyon hizmet

almt dogrudan temin no 10090 ibaresi yazlacakur,

7-Teklif veren firma biitiin bu gartlar aynen kabul ctmig sayilncaktir,

#-Mal. bedelleri, h Kurumumuz Doner Sermaye Saymanh/ Muhasebe Birimi warafindan 120 (Y2Yinni) gan igensinde odenecektir. Ancak; Nokit Yetersizligi Durumunda Muhascbat Genel Midarligi
12.02.2009 Tarih ve 2277 Sayihi yazisma ve Saghk Bakanhi Strateji Gelistirme Bagkanhginin 2010/14 Sayih Genelgesine Istinaden Faturalor Muhasebat kayitloring alimg sirasina gore odenccektir
9-Firmn TIBBI SARF ve CIHAZ ALIMLARINDA TEKLIF ETTIGI MALZEMELERIN UTS (Uriin Takip Sistemi) ne kayith Saghk Bakanlignca onayl irinlere ait Uriin barkod numarasm teklifinde belittecekur.

1 0-Isteklilerin weklif ettikleri malzemelerimi, Sosyal Guvenlik Kurumunea duyurulan vontemlerle ve/veya Sosyal Gavenlik Kurumunea vayinlanan Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzu kapsaminda Snghik Uygulama Tebligi (SUT) eki EK-3
histelerindeki (Ek: RG- 26/1 1/2016- 29900/ 11 md. Yirirkik: 01/12/2016) (Ek-3/C listelent harig) ubbi malzeme alan | (SUT kol ), kiiresel tiriin (barkod) bazmda tamimlanug olmalidir,

I 1-Istekh Firma Tekhif edilen ubbi malzemelerin tiretici ve/veya ithal ise kendilerine it Firma Ti layici Numaralan varsa KEP (Kamu Elektronik Posta) Adresini teklifinde belirtecektir. Istekli Firma Tekhil edilen ubbi malzemelerin
uretici ve/veyn ithalatg: firmalan ads altnda thaleye istekit olarak weklif veren bayiler: 1se teklif edilen ubbi malzemelenin tretict ve/veya ithalaig: finmalann firma tammlayicr numaralan ve/veya ilgilt internet giktilan ile kendilerinin bayi
tammiayict numaralan ve/veya internet gikularim teklifi ile beraber verecektir

12-Bu Teklife Davet Mcktubuna Olumlu Ya Da Olumsuz Mutlaka 03 (01,2025 14:10:56 kndar cevap verilecektir,

Adres: Varlik Mahallesi, Halil Sezai Erkut Caddest Yemmahalle / Ankara
Dogrudan Temin Birimi Tel. 0312 797 0000

Mail: eshdogtem@gmail com / Mail2: penkriyne60 @ gmail com

NOT: SARTNAMELER HASTANE WEB SITEMIZDEN TEMIN EDILEBILIR

ALI KAYAN
Saghik Teknikeri
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TIBBi CIHAZ TEST, KONTROL VE KALIBRASYON
HIZMETI ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1. Kapsam ve Tanimlar
1.1, isin Tanim
Is bu sartname ile temin edilecek hizmet, Ankara Etlik Sehir Hastanesinde dare tarafindan
temin edilen ve Ankara il Saglik Miidiirliigii tarafindan hastanemize kullanima verilen (P0O)
biyomedikal dayanikli taginirlarin yerinde tespit, ol¢tim faaliyetleri ve raporlanmasi islerinin
yiiklenici veya yiikleyici teklif sirasinda idare den onaylattigi alt yiiklenicilerden teknik
sartnamelerde belirtilen ilgili alanda yeterli haiz yapilanlarim igidir.

1.2. Kisaltmalar ve Tammlar

a) PO Ekipman ‘Kamu Ozel isbirligi modeli kapsaminda kullanima sunulmayan, Idare
tarafindan tedarik edilen biyomedikal dayamkls tasinirlar,

b) Kilavuz :Kamu Hastaneleri Genel Miidurliigii tarafindan yayimlanan glincel
Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu,

¢) Yonetmelik :Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayimlanan Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligi,

d) Isin Yapim Sekli :Hizmet Alim Isi.

e) Taraflar :Bu teknik sartnamede; Ankara Etlik Sehir Hastanesi “Idare”, {izerine
ihale yapilan ve sozlesmeyi imzalayacak kisi/firma ise “Yiiklenici” olarak anilacaktir.

) Performans Testleri: Elektriksel Giivenlik Testleri diginda ekipmanin calisma
performansini niceliksel olarak belirlenmesine esas metroloji faaliyetleri,

g) Metroloji :Test, kontrol, kalibrasyon, muayene, validasyon faaliyetlerinin
tamamini,

h) EGT ‘TS EN ISO 60601-1 veya TS EN ISO 62353 standartlarina uygun
elektriksel giivenlik testlerini,

i) KED :Referans standartta tanimlanan, test sonuglarinin  saglik hizmet
sunumuna esas Kabul Edilebilir Degerini,

1) Yetki Grubu :Kilavuz ve Yénetmelik kapsaminda biyomedikal dayanikli taginirlara
yonelik gruplandirma.

k) TURKAK ‘Tirk Akreditasyon Kurumu (7161 sayili Kanun'un 26. maddesi

geredince i§ bu sartnamede aranan akreditasyon sartlari sadece TURKAK tarafindan
saglanmis olacaktir.)

2. Genel Hususlar
2.1. VYiiklenici metroloji faaliyectlerini Kamu Hastaneleri Genel Midiirliigi tarafindan yayinlanan
Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yaywnlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik ile
Bakanlik tarafindan diizenlenen tiim mevzuat degisikliklerine hizmeti ifa esnasinda uyum
saglamak ve hizmeti bu mevzuata uygun olarak gergeklestirmekle yiikiimliidiir.
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2.2. Idare tarafindan aksi belirtilmedikge yiiklenici, kalibrasyonlarin gecerlilik tarihlerine gore
takvim belirleyecek ve bu takvimi idareye sunacaktir. Gerekli goriilen durumlarda idare
mevceut cihazlarin diger teknik hizmet (bakim, onarim vb.) durumlarina gore kalibrasyon
takviminde degisiklik yapabilecektir.

2.3. Cihazlarin hizmet énceli gi ve sirasi, hastane Idare tarafindan belirlenecektir.

2.4. Idare ile miistereken belirlenecek faaliyet plami, takvime esas olarak is plam diizenlenecektir.
Gerekli hallerde belirlenen takvim ve is plani Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi tarafindan
onaylanmak sartiyla giincellenebilecektir.

2.5. Aylk hak edisler, ilgili dénem igerisinde metroloji ve raporlama islemleri tamamlanan cihaz
adeti tizerinden diizenlenecektir.

2.6. Metroloji hizmeti i¢in  gorevlendirilen personele ait her tirlt is giivenligi yiiklenici
yiiktimliiltigiindedir,

2.7. Qalisan personelin tiimiiniin firma ¢alisam oldugunu gésteren PVC yaka kartlarini beyan
etmesi  zorunludur. Hastane icerisinde calisma  esnasinda yakada bulundurulmas:
gerekmektedir.

2.8. Metroloji islemleri ve calismalar1 mesai saatleri i¢inde idarenin belirleyecegi gorevli personel
esliginde yapilacaktir. Mesai saatleri disinda yapilmasi gereken metroloji islemleri ise hastane
idaresinin uygun gordiigii zamanda ve gorevli personel esliginde yapilacaktir,

2.9. Metroloji faaliyeti sonucunda kullanima uygun olmadig: tespit edilen cihazin, idare tarafindan
saglanacak teknik servis hizmeti sonrasinda sozlesme siiresi igerisinde yeniden metroloji
faaliyeti bedelsiz olarak yapilacaktir.

2.10. Yiiklenici; cihaz ve tiim bilesenlerinin (aksesuarlar dahil) yilda en az 1 (bir) kez olmak iizere
metroloji (test, kontrol, kalibrasyon, muayene, validasyon) faaliyetlerini idarenin talepleri
dogrultusunda, Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik ve
Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna uygun olarak gergeklestirecektir.

2.11. Yiiklenici; EkIi listede yer alan cihazlarin disinda listede olmayan ve metroloji hizmetine tabi
(EGT hizmeti gerektiren cihazlar da dahil) cihaz tespit etmesi halinde hastane yOnetimine
yazili olarak rapor edecektir. Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimince uygun goriilmesi
durumunda bu cihazin metroloji faaliyeti yapilacaktir.

2.12.Hizmetin ifas1 sirasinda arizalanma, diisme, kirilma vb. olaylarin tamamindan yiiklenici
sorumludur.  Yiiklenici, bu durumda verdigi hasari bedelsiz giderecektir. Hasarin
kargilanamamasi durumunda zarar gbren ekipmanin bedelsiz yenilenmesi veya cihaz bedelinin
tazmin edilmesini taahhiit edecektir.

-13. Yiiklenici ilgili ayda hizmet sunulan cihazlarin listesing takip eden ayin ilk 5 is giinii icinde
idareye sunacaktir. Listede bulunan cihazlarn Kiinye No, Biyomedikal Tir, Biyomedikal
Tanim, Marka, Model, Seri No, Mahal Bilgileri (Mahal No, Kule, Kat, Kanat, Klinik) yer
alacaktir. Listede her bir cihazin iizerindeki tiretim bilgilerinin yer aldig: etiket foltografi da
yer alacaktir. Cihaz iizerinde etiket olmayan cihazlar idareye bildirilecek, idarece kabul
edilmesi durumunda yalnizca marka, model, varsa seri numarasinin gorilindiigii fotograf
eklenecektir.

F

2
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2.14. Metroloji faaliyetleri tiim cihazlar icin Kilavuzda belirtilen referans standartlara uygun, JCI,
TSE, AAPM, IPEM, IEC, F DA, European Commission, BIR, ACR vb. tarafindan 6ngériilen-
kabul edilir parametrelerde yapilacaktir,

2.15.EKli listede bulunan cihazlarin her biri igin ayr1 ayri is yiiki analizi yapilarak gerekli hizmet
stiresi teklif ile birlikte sunulacaktir., Is yiikii analizi sonuglarina gore hastanede galistirilacak
personel sayisi ve bilgileri idareye bildirilecektir.

2.16.Idare saglik hizmetlerinin aksakligina meydan vermemek iizere Yiikleniciye saglik tesisinde
sozlesme siiresince laboratuvar alani saglayacaktir. Test laboratuvarinda Eklj listede yer alan
cihazlarin kalibrasyon faaliyeti igin ihtiyag duyulan, Kilavuzda ilgili alanlarda belirtilen
hassasiyete ve 6l¢iim araliklarinda Oletim yapmaya uygun kalibratérleri bu sartnamenin 5.
Referans Donanim ve Referans Standartlara Yénelik Hususlar” bashginda belirtilen sekliyle
teklif dosyasinda bulunacaktir.

2.17. Yiiklenici tarafindan beyan edilen Kalibrasyon is plan siiresi igerisinde idarenin izni olmadan
hastane disarisina ¢ikarilmayacaktir, Kalibratérler, sézlesme siiresi boyunca idarenin yazili
izni olmadan hastane disinda kullanilmayacaktir. Soézlesme siiresince hastane igerisinde
kullamilacak olan kalibratérlerin kalibrasyon tarihlerinin gegerlilik siiresi bitmeden en gec 1
ay Once idareye bildirilecektir. Referans kurulug tarafindan kalibrasyonlar1 yapilacak
kalibratorlerin - kalibrasyon islemlerinin hastane diginda yapilmasi durumunda, ilgili
kalibratériin tekrar kullanima verilmesine kadar gegen siirede kullanilmak iizere esdeger
kalibrator hastanenin kullanimina verilecektir.

2.18. Biyomedikal metroloji, etiketleme gibi hizmetleri sirasinda ihtiyaci olabilecek tiim kirtasiye,
kajit, toner vb. sarf malzemeleri ve matbaa giderlerini yiiklenici karsilayacaktir.

2.19. Yiiklenici kullanacag: PC, yazict, tarayici, ofis mobilyas: vb. her tiirlii taginir ve diizenini
kendi kargilayacaktir.

2.20. Metroloji i¢in gerekli olan ve teknik ekip tarafindan kullanilacak her tiirlii arag¢ gere¢ (ulasim
araglari, tagima gantalar, alet masalari vb.) yiiklenici tarafindan saglanacaktir.

2.21.Yiiklenici, hizmeti ifa siirecini gergek zamanli olarak Idarenin takip edebilecegi web tabanli
bir yazilimi iizerinden s6zlesme siiresince idarenin kullanimina sunacaktir. Mahal - bazl;
gergeklestirilen hizmetin takibi, kontrolii ve koordinasyonu bu yazilim iizerinden anlik
gergeklestirilecektir. Meveut yazilm  ile: kiinye numarasi iizerinden cihaz bilgileri,
gergeklestirilen testler ve sonuglart (Sl¢iim formlarr), gecerlilik tarihi, hizmeti ifa eden
personel vb. bilgilerine erisimi ve izlenebilirligi saglayacak o6zelikte altyapr kullanimi
saglayacaktir,

2.22. Yiklenici cihazlarin kiinye, seri no ve biyomedikal tiirlerin eslesmedigi durumlarda cihaza
kalibrasyon islemini yapmayacak ve bu cihazlar Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimine
bildirilecek, cihazin depo kayitlarinin diizeltilmesine miiteakip kaydi diizeltilen cihazlar
Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi onayina sunulduktan sonra Kalibrasyonu yapilacakuir.

2.23.EKli listede yer almayan fakat fiziki olarak hastanemizde bulunan bir cihazin tespiti halinde
yiklenici cihaza kalibrasyon islemini yapmayacak, idarenin belirledigi format ve tarih
araliklarinda; marka, model. seri no, tiretim yili, kule ve kat bilgisi Klinik Miihendislik
Hizmetleri Birimine e-posta yolu ile bildirecek. cihazin depo kayitlarinin diizeltilmesine

Iy,
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miiteakip kayd diizeltilen cihazlar Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi onayina sunulduktan
sonra kalibrasyonu yapilacaktir.

2.24.EKIi listede yer almayan fakat hastanemiz envanterine sonradan dahil olacak olan cihazlarin
kalibrasyonu i¢in madde 6.3 “de yer alan prosediir uygulanacaktir.

2.25.Belirli bir alanda yapilmis olan kalibrasyon hizmetine iliskin ylklenici ile hizmet verilen
alandaki refakat eden personel tutanak diizenleyecek olup tutanakta kiinye numaralan ile
birlikte kag adet cihaza hangi tarihte kalibrasyon yapildig: bilgisi yer alacaktr. Tutanak, kule
teknik miidiir / miidiir yardimeilar: tarafindan da onaylanacaktir.

2.26.1s bu teknik sartnamenin ekl listesinde belirtilen cihaz sayisindan fazla ya da eksik ¢ikmasi
durumunda meri mevzuata uygun olacak sekilde %20 is artist veya eksilisi yapilabilecektir.

3. Yiiklenici Yetkinligine Yénelik Esaslar
3.1. Yiiklenici, Ekli listede sunulan envantere yonelik Kilavuz’da belirtilen referans standartlara
uygun olarak asagidaki yetkinliklere / akreditasyonlara sahip olacak ve teklif asamasinda
yiiklenici yeterlilik degerlendirmesi igin teklif dosyasinda sunacaktir:

a.

Yetki gruplarindaki sebeke gerilimine dahil monofazik, elektrik ile ¢alisan biitiin
biyomedikal dayanikli taginirlar i¢in Elektriksel Giivenlik Testlerini TS EN 62353 ve /
veya TS EN 60601-1 akreditasyon kapsaminda “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi i¢in Genel Sartlar’’ standardina uygun
bulunmalidir.

Akig, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir, Kuvvet yetki grubundaki
biyomedikal dayanikli taginirlar igin ©* TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin - Yeterliligi I¢in Genel Sartlar standardina uygun Kalibrasyon
Laboratuvari yetkinliginde en az 3 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda
bulunmalidir.

Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir, Kuvvet yetki grubundaki
biyomedikal dayanikli tasinirlar icin ©* TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar’ standardina uygun Deney Laboratuvari
yetkinliginde en az 3 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.

Elektro Cerrahi Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayamkh taginirlar icin ** TS
EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi I¢in Genel
Sartlar” standardina uygun Deney Laboratuvari yetkinliginde en az 1 biyomedikal tiir
akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.

Elektro Terapi Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikli tasimirlar igin ** TS EN
ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinim Yeterliligi I¢in Genel Sartlar’’
standardina uygun Deney Laboratuvari yetkinlifinde en az 2 biyomedikal tiir
akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.

Fizyolojik Sinyal Izleme Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikli taginirlar icin
TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi Icin Genel
Sartlar’” standardina uygun Deney Laboratuvar yetkinliginde en az 3 bivomedikal tiir
akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.

Ultrason-Doppler Goériintiileme Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikli
taginirlar i¢in 25.06.2015 tarihli 29397 Sayili Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik® ine gore yetkilendirilmis olmalidir.

X-ginh Goriintiileme Sistemleri ve Bilegenleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikli
tasinurlar igin A TIPI muayene kurulusu olarak *’TS EN ISO/IEC 17020 Muayene
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Kurulusu Yeterliligi i¢in Genel Sartlar”” standardina uygun Muayene Laboratuvar
yetkinliginde en az 2 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.
Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikl tasinirlar
icin > TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi I¢in
Genel Sartlar” standardia uygun standardina uygun en az | biyomedikal tiir
akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidur.

Tibbi Gaz Sistemleri ve Tibbi Iklimlendirme Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal
dayanikli tagimirlar icin A TiPi muayene kurulusu olarak TS EN ISO/IEC 17020
Muayene Kurulugu Yeterliligi Icin Genel Sartlar’” standardina uygun Muayene
Laboratuvari yetkinliginde en az 1 biyomedikal tiir (Biyogiivenlik Kabini, Tibbi Gaz
Dagitim Hatlar1 ) akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.

k. Tibbi Isik Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikh taginirlar i¢in ©° TS EN

ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi I¢in Genel Sartlar’
standardina uygun standardina uygun en az 1 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda
bulunmalidir.

Odyometrik Sistemler yetki grubundaki biyomedikal dayanikli taginirlar i¢in ©* TS EN
ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi I¢in Genel Sartlar’
standardina uygun en az 1 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.

m.  Solunum Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikli taginirlar i¢in © TS EN

ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi I¢in Genel Sartlar’
standardina uygun Deney Laboratuvar yetkinliginde en az 3 biyomedikal tiir
akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir,

n.  Metroloji Sistemleri ve Bilegenleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikli taginirlar i¢in

"~ TS ENISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarimnin Yeterliligi Icin Genel
Sartlar’ veya *'TS EN ISO/IEC 17020 Muayene Kurulusu Yeterliligi I¢in Genel Sartlar”
standardina uygun en az 1 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda bulunmali veya
Ulusal Referans Laboratuvarlar veya Ureticisi / Yetkili Servis Firmas: (Hizmet Yeterlilik
Belgesine sahip) tarafindan gergeklegtirilmelidir.

Tim yeterlilik kriterleri Yiiklenici ve / veya Alt Yiiklenici tiizel kisiligi adina olacaktir. Alt

yiiklenici ile yapilan sozlesmeler noter huzurunda resmi evrak olarak tanzim edilerek, birer
sureti idareye sunulacaktir,

Yiiklenici, alt yiiklenici marifetiyle gergeklestirecegi hizmet kapsamlarini teklif siirecinde
Idareye sunacaktir. Bu durumda, alt yiiklenicilerin yaptiklar1 iglerle ilgili sorumlulugu,
Yiiklenicinin sorumlulugunu ortadan kaldirmayacaktir. Miiteselsil sorumluluklar mevceut
olacaktur,

4. Personel Yetkinligine Yonelik Hususlar

4.1.

Sozlesme siiresince ig progragramu igerisinde hastane biinyesinde hizmet verecek olan
personelden az 1(bir) kisi [dare ile koordinasyonu saglamak {izere iletisim ve koordinasyon
sorumlusu olarak belirlenerek, Yiiklenici tarafindan Idareye bildirilecektir. Bu personel is
sonrasi disinda yiiklenicinin inisiyatifinde galisacaktir.

Yiiklenici ve alt yiiklenici tarafindan sunulacak hizmette galisacak ve Yonetmelik te nitelikleri
tanimlanan uzman personel, sadece egitimini tamamlamis oldugu yetki grubundaki cihazlara
miidahale edebilecektir. Aksi halde yaptig1 metroloji faaliyeti gecersiz kabul edilecektir. Bu
personele iligkin belgeler idare’ye sunulacaktir.
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Firma tarafindan sunulacak hizmette ¢alisacak tiim personelde Saghk Bakanligi Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirligii tarafindan yayimlanan Uzman Egitim Standartlarina uygun
olarak Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tarafindan yetkilendirilmig bir egitim
kurumundan temel teorik egitim almis olmasi ve yer alan yetki gruplari kapsamina giren tibbi
cihazlar i¢in ilgili yetki grubunda egitim almus olacaktir.

Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir

Elektrocerrahi Sistemleri

Elektroterapi Sistemleri

Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri

Solunum Sistemleri

Ultrason-Doppler Gériintiileme Sistemleri

X-lginh Gériintiileme Sistemleri

S. Referans Donanim ve Referans Standartlara Yinelik Hususlar

5.1,

3.2

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Metroloji hizmetini uygulayacak olan yiiklenici hangi test cihazini kullanacagini ibraz edecek
ve referans donamim envanterini teklif dosyasinda sunacaktir.
Metroloji hizmeti sunacak olan yiiklenici kalibrasyon referans test cihazlarma ait bir tist kurum

tarafindan izlenebilirligi olan, gegerli tarihe sahip sertifikalaring sOzlesme esnasinda
sunacaktir.

Yerinde Tespit, Sertifikasyon ve Etiketlemeye Yonelik Hususlar

Yiiklenici, hizmet ifa edilen tiim ekipman i¢in, gegmis tarihli etiketleri ekipmanlar iizerinden
¢ikaracak, Yonetmelik ve Kilavuza uygun etiket diizenleyerek (Kullanima Uygun-Yesil,
Kismi Kullanima Uygun-Sar1, Kullanima Uygun Degil-Kirmizi, Metrolojiye Tabii Degil-Gri)
ckipmanlara ilistirecektir. Etiket tasarimi Idare tarafindan onaylanacak olup Kurum Logosu,
Kiinye No, Hizmet Tarihi ve Hizmetin Gegerlilik Siiresi yer alacaktir.

Metroloji hizmeti sonucunda uygunsuzlugun tespit edilen cihazlara kilavuzda belirtildigi
sekilde kirmuzi etiketin yapistiriimasi gerekmektedir. Metroloji hizmeti sonrasi “Sinirl;
Kullanima Uygundur” sonucuna ulagilan donanimlar {izerinde sinirli kullanim sartlar agikga
belirtilmeli veya simirli kullanima sebep olan modiiller / 6zelliklerin kullanimi kisitlanmalidur,
Uzerinde kiinye numaras1 bulunmayan ekipmanlarin tespiti halinde Idareye bilgi verilmeli,
Idare tarafindan gergeklestirilecek  kayit islemlerini  takiben metroloji  faaliyeti
gergeklestirilmelidir. [s bu faaliyetler igin ek {icret talep edilmeyecektir.

Metroloji faaliyetine tabii olmayan ve ekli listede idare tarafindan 6n degerlendirmede
“H” olarak belirtilen ekipmanlar “Metrolojiye Tabii Degil” ifadesi yer alan gri temal
etiketler ile goriiniirliik sartlarinda etiketlenecektir. “H” ile belirtilmis biyomedikal
tiirlerde sebeke gerilimi ile ¢aligan ekipmanlar Elektriksel Giivenlik Testi’ne tabii olacak

olup bu ekipmanlar “E” olarak degerlendirilerek etiketlenecektir. Elektrilsel Giivenlil
Testleri igin ayrica bedel talep edilmeyecektir.

Yiklenici metroloji faaliyeti gergeklestirilen her ekipman igin kapak ve rapor sayfalarindan
olusan sertifika sunacaktir. Sertifikalar elektronik imza kanununa uygun olarak diizenlenecek
ve basilh kopya sunulmayacaktir. Sertifikalar Kilavuz ve Yonetmelik esaslarina gore
diizenlenecektir.
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6.6. Yiiklenici etiket ve sertifikasyon vb. tiim stire¢lerde kullanmak tizere gereken barkod yazici,
yazici / tarayici, tagmabilir bilgisayar / tablet vb. ofis araglarini temin edecektir.

Ek  : Hizmete Esas Ekipman Listesi
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BiY(-)MEi)iKAL.;I'UR '
ANESTEZI SISTEMLERI
ASPIRATOR CIHAZLARI
BiPAP CIHAZLARI

CPAP CIHAZLARI
FLOWMETRE CIHAZLARI
GAZ OLCUM CIHAZLARI
HAVA AKISI/ AIR FLOW CIHAZLARI
INFUZYON POMPALARI

KAPNO GRAFI CIHAZLARI

KUVOZ / YENi DOGAN INKUBATOR CiHAZLARI
NEBULIZATOR - HUMIDIFIER CIHAZLARI
PERFUZYON POMPALARI

SICAKLIK OLCUM CIHAZLARI

SOLUNUM FONKSIYON TEST CIHAZLARI
SOLUNUM YOLU TEMIZLEME SiSTEMLERi
VAKUM EKSTRAKTOR CIHAZLARI

VAKUM POMPALARI

VENTILATOR CIHAZLARI

VKC (VAKUM KONSTRUKSIYON) CIHAZLARI
YARA DEBRIDMAN CiHAZLARI

KISIM 2 CiHAZ TOPLAM

KISIM 2 CiHAZ LiSTES|
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