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KALIBRASYON HiZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1. Kalibrasyon Hizmeti sunacak firma; hastanedeki kalibrasyon hizmetlerine iligkin calismalarini
kalite yonetim siirecine uygun olarak belgelendirme muracaatinda ongorillen sireden Once
tamamlamis olmalidir. Firma, isin baglayis tarihinden itibaren ...... (.....) is glnd sonunda tGate
konusu olan isi bitirip teslim etmek zorundadir. Climg

2. Kalibrasyon hizmeti sunacak sirket tarafindan idare bunyesindeki tum tibbi tani, teghis ve tedavi
amagcl kullanilan cihazlarin ve ekipmanlarinin bulundugu envanterde oncelikle KALIBRASYONA
dahil olaniarin belirlenmesi icin idare ile koordineli olarak detayli galisma yapilacak olup, bu ¢alisma
sirasinda bizzat idarede bolumler ziyaret edilerek teyit alinacaktir.

3. Kalibrasyon Hizmeti sunacak sirket; 1ISO EN IEC 17025 standartlarina gore uluslar arasi
gecerliligi olan bir firma (TURKAK) tarafindan akreditasyonu yapilmis olmah ve akreditasyon
kapsaminda; “Sebeke gerilimi ile gahisan tiim biyomedikal cihazlarin elektriksel glivenlik
deneyleri” olmalidir. S6z konusu akreditasyon belgesi fiyat teklifi asamasinda idareye
sunulacaktir.

4. Kalibrasyon Hizmeti sunacak sirket; “TS-EN-ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi'ne
sahip olmali ve bahse konu belgenin kapsami :“Biyomedikal Cihazlarin Kalibrasyon Hizmetleri”
olmalidir. S6z konusu belge fiyat teklifi ile birlikte idareye sunulacaktir.

5. Kalibrasyon Hizmeti sunacak sirket; Akredite oldugu faaliyetler kapsaminda, Kalite Yonetim
Sisteminin Belgelendiriimesi hususu ile ilgili olarak TURKAK tarafindan diizenlenen “Akredite
Belge inceleme Formu” na sahip olmalidir. S6z konusu belge fiyat teklifi ile birlikte idareye
sunulacaktir.

6. Kalibrasyon Hizmeti sunacak sirket; “TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi” ne sahip oimali ve
verilen hizmetin kapsaminda TS 13201:Yetkili Servisler bulunmalidir. S6z konusu belge fiyat teklifi
ile birlikte idareye sunulacaktir.

7. idarede gergeklestirilecek olan kalibrasyon test iglemleri esnasinda kullanilacak referans
cihazlarinin uluslararas! izlenebilirligi olacak ve uluslar arasi izlenebilirligi gosterir ithalatgi firma
tarafindan onayll “Teyit Yazisi” ile kalibratér kalibrasyon sertifikalari istekli tarafindan teklif
dosyasinda sunulacaktir. Ayrica kalibrasyon esnasinda kullanilacak kalibrator cihazlarinin gegerli
tarihli kalibrasyon sertifikalar fiyat teklifi ile birlikte idareye sunulacaktir.

8. Kalibrasyon islemi JCI, TSE ve ECRI tarafindan kabul edilir parametrelerde yapilacaktir.

9. Teknik Sartname EK'inde sunulan ve kalibrasyonu yapiimasi gereken cihazlarin karsgilarinda
belirtilen kalibrasyon parametre streleri (3 Aylik - 6 Aylik ve 1 Yilik olmak Uzere) YUKLENICI
tarafindan takipleri yapilarak o yil igerisindeki dénemlerde tekrarlanarak kalibrasyonlari yenilenecek
ve tekrar kalibrasyon sertifikasi ile belgelendirilecektir. istenilen dénemlere ait yil icerisinde
tekrarlanacak olan kalibrasyon islemleri ilk teklifteki birim fiyatlar gecerli olacak sekilde tekrar
faturalandirilacaktir.

10. ligili firma; idarece yayinlanan kalibre edilecek cihazlan bagka saghk kuruluglarinda da kalibre
ettiklerini gosterir Referans Cizelgelerini (kurum/idarelerin iletisim bilgilerini kips&yacak g;ekndj\/\
h“l

idareye sunacaklardir. m UeL
11. ikinci faz kalibrasyonlar sinifina giren, yeni alinan biyom dikal clhazlarin kalibrasyonlar ile;

kalibrasyon test islemlerinin sonuglandiriimasindan sonra yiklenici girket tarafindan dizenlenecek



olan Kalibrasyon Sertifikalarinin_gecerlilik_siiresi olan dénem igerisinde bakim-onarim sebebiyle
mudahale edilmesi sonucu kalibrasyonlari bozulmus olan cihazlarin kalibrasyon test islemleri ilk
teklifteki birim fiyatiar gecerli olacak sekilde tekrar kalibrasyona tabi tutulacaktir. Bu husus ilgili
sirket tarafindan yazil olarak TAAHHUT edilecek olup, teklif dosyasinda sunulacaktir.

12. Idarece yayinlanan kalibrasyon hizmet alimi cihaz listesinde mevcut kalemler (£%10) degisim
gosterebilecektir. Bunun disindaki artiglarda idarenin yazili izni olmadan cihazlara higbir midahale
yapilmayacaktir.

13. Idarede yapilacak olan kalibrasyon hizmeti, s6zlesmenin imzalanmasini muteakip yine idarenin
belirleyecedi tarihte baslayacak ve cihazlarin kalibrasyonu bitene kadar araliksiz devam edecektir,

14. Cihazlann kalibrasyon énceligi ve sirasi, idarenin kalibrasyon ekibi tarafindan belirlenecektir.

15. Kalibrasyon iglemleri idarenin goreviendirdigi bir mihmandar personelin gézetiminde
yapilacaktir. Mesai saatleri digindaki yapilacak olan kalibrasyon iglemleri idarenin yazili izni
dogrultusunda yapilacaktir.

16. Kalibrasyon hizmetini gerceklestirecek olan firma; idare yénetiminin satin alma sonrasi bildirdigi
tarihte idarede hazir bulunacaktir.

17. Kalibrasyonu yapilan biitiin cihazlarin “Kalibrasyon Sertifikalari” ile firmaya ait Kalibrasyon
referans test cihazlarinin (Kalibratérlerin), Uluslar arasi Akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi
olan gecerli tarihli sertifikalari da kalibrasyon sertifikalari dosyasinda (tek dosya icerisinde)
bolimlendirilerek/siniflandirilarak sunulacaktir. Kalibrasyon élgimiinden gegen her bir cihaz igin
ozel sertifika ve test sayfasi ile elektrik glivenlik test sonuglar ayr ayri sunulacaktir.

18. Kalibrasyon test islemleri yapilacak olan tibbi cihazlarin “Ariza — Tespit - Onarim ve Periyodik
Bakim” iglemlerine karisiimayacak, kismi veya tamamen kullanim disi olan ekipmanlari “KULLANIM
DISI" veya “BU ISLEV KULLANIM DISI" olarak etiketlendirilecek ve bu islem sonunda bu etikete
sahip tim cihazlar kalite birimine rapor edilecektir.

19. Sahadaki kalibrasyon test iglemleri; biyomedikal konusunda uzmanlik yapmis Biyomedikal
Uzmani & Biyomedikal - Elektronik ve Fizik Bslimii minimum yiiksek okul mezunu Teknikerler &
Biyomedikal Muhendisleri tarafindan gergeklestirilecektir. Sahada gérev yapacak olan yetkili
personelin Universite diplomalari, uzmaniik ve egitim belgeleri, kalibrasyon yapabilme yetkisi veren
ve izlenebilirligi olan kisisel Kalibrasyon Egitim Belgeleri teklif dosyasinda sunulacaktir.

20. Testi gecebilen tim cihazlara tek tek bilgi etiketi (kalibrasyon etiketi) yapistinilacaktir. Bu etiketler
anti bakteriyel, silinmez, yanmaz, yirtilmaz 6zellikte olacaktir. Etiket tizerinde ilgili firmanin “logosu,
kalibrasyon tarihi, periyodu, gegerlilik tarihi ve izlenebilirlik igin sertifika numarasi” yazilmis olacaktr.

21. Saha operasyonunun tamamlandigi haftay takip eden yirmi gunlik periyodda kalibrasyon
dosyas! kalite birimine eksiksiz olarak teslim edilecektir.

22. Her turldi yol, konaklama, yemek vb. giderler yiiklenici sirket tarafindan karsilanacak olup,
bunlarla ilgili idareden kesinlikle herhangi bir ek tcret talep edilmeyecektir.

23. Cihazlarin timi hastane igerisindeki mevcut lokasyonlarin da yeri degistiriimeden islem
gorecektir. Yuklenici tarafindan fiyat teklifinde belirtilen biyomedikal cihaziar diginda herhangi bir
cihaza mudahale yapiimayacag gibi kalibrasyon islemleri veya bakim-onarim faaliyetleri sebebiyle
idare digina cihaz ¢ikarmak yasaktir. ﬁ

24. Kalibrasyon test islemi yapilacak olan mevcut biyomedikal &thazlar igerisinde kalibrasyon test
islemleri igin yiklenici girketin merkez laboratuvarina géturtlmesi gereken kalemlerdeki sz konusu
cihazlar; idare ve firma ortak goérisu kapsaminda bir tutanakla teslim edilecek/alinacak olup,



islemlerin  tamamlanmasini miteakip tekrar idareye teslim edilecektir. Tim bu islemler ve
gonderimler i¢in idareden herhangi bir ticret talep edilmeyecek olup, tim masraflar yuklenici sirket
tarafindan karsilanacaktir.

25. Denetim geregi olmasi gereken ve sebeke gerilimi ile calisan tum cihazlarin Elektriksel
Guvenlik Testleri IEC 60601-1 direktifine gére UCRETSIZ yapilacak ve dosyaya eklenecektir.

26. Kalibrasyon iglemi veya transfer sirasinda olas arizalanma, disme, kirllma vb. olaylarin
tamamindan ilgili yuklenici sirket sorumludur. Olasi bir durumda her tiirli hasar UCRETSIZ telafi
edilecektir.

27. ilgili sirket tarafindan kalibrasyon islemleri igin géreviendirilen personele ait her tirlli is guvenligi
konusunda kendisi yukumludiir.

28. Yiklenici girket teknik sartnamedeki maddelerde belirtilen hususlara dair “Teknik Sartnameye
Uygunluk Yaniti” hazirlayacak ve teklif dosyasinda sunulacaktr,

Eki:1-Malzeme cetveli
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