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MADDE 1-AMAC =

© Agr 1 Saplik VA EER bazh safidk tesislerindebulunan tibbi ciha@zlans
kultanimlan sfresince hastalfanin, kullameilatin Ae glingti «'ah.rslarmsaghkw givenlif
agusindan omeya-giabilecek (ehlikelere kirg koronmalarim saglamal igih nbbi cifiazlards
yapiimass gereken test kontrol ve kalibrasyon Hzmeting tanmmiamalkii. Anilan hizmetler,

sarnameye uygun olarak verien teklifles degerlendivilerelk, segiles firmadan sbzleime ile
ahnacakur

MADDE 2- KAPSAM. :

Teknik sartrame kepsampndakt Sletiden igeren cihazlar igin gesekli 8lylim, muayens,
kalibrasyon ve kontrol kiametlerini kepsar.

MADDE 3- TANIMLAR :

Bu gaftnameda adh gegen:

 Kurum: - Agn | Saghk MUUNEEE vebagh saghktesisler)
idarl ve Telamlk. £ K'amm;adm& zleyer ve Kuruny adina teknlk ve anay»r
. Borumlu _ safflamak icin ¥urumdan yetkilandinimis kist
- Anifan Blzmetler} verecek olan kurulug veya
_ - yiklenici :

'E P — | Firmay Idari olarak temsil eden imza yetidsine ,
L 1 :Sahip kisi :

Fen Bilimlefi vaya Nght mmuhendisiik fakiitelerinden

| Hizmiet Yirbtictist | | mezun, blyomedikal alanda-uzmaniasmig-ve 1

i ) | deneyiimi kigi

| Tanisal

1 Radyolojide

1 Radyasyendan

| Kerunma Uzmant B
] | Thrkiye llag Ve Tibb] Cihaz Kurumu Tarafindam

] 25.06.2015 Tarihinde Yayinlanan Tibbl Glhazlann

| Test, Kontrol-¥e Kallbrasyonu hakkinda Yénetmelik
ve sbzlegmeden bir ay Sncesinde ¢ikan Ydnetmelik

| Tarklye Atam Eﬁerﬁsj Kmrmnu‘taraﬁndara verlimlg.
“Tamsal Radyolojide Radyasyandan Karunma”
_egitimi almig: Fizikgl

j Yonetmelik
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Klavuz

| Saghk Bakanhi§ Thrklye Kamu Hastansleri

Kurumu'nun 27.10,2044 Tarihli 2014.5458.519-808.89
sayil Biyomedikal Metroloji Faallyetiert-konulu
genel yazisini ,27.06.2016 Tarlhinde yayinlanan

Biyomedikal Metroloji Faalfyetlerf 2076 Revizyonu

kiiavuz-hilkimlerini ve ekini veve:sdzlesmeden bir

- ay Oncesinde gikan Kilavuz

Yénerge

Saglik Bakanhifi'nin 80-Ekim 2001 tarih ve 10311

| sayill "Yatakli Tedavi Kurumlan Kalite Y&netimi
Hizmet Yénergesi"

Olglim, muayene,
~deney, kalibrasyon
ve kalite kontrol

| Hlzmet kalitesIni etkiiey,e‘éek biitin muayene, Sleme

ve deney clhazlann belirlenmis zaman araliklannda

| veya kullanimdan 6nce uluslar-arast standartiarca
| kabul gérmils ve sertifikalrteghizati esas alarak

Yyapilan 8lgme, kontrol etme ve kalibre etme isi

Olciim, muayene,
| deney; kallbrasyon
vekalite kontrob

1 ‘hizmetleri

Dogru ve glivenilir bir 8lgme sistemi, dlgme
organizasyonu ve farklr seviyelerl-balirlemek,
‘Kurumlar arasinda farkl uygulamalari ortadan
kaldirmak ve ayni fiziksel bOy{kIGgl ayni birimle
veya eglegtirllebilir bithmlerle Glglimiind saglamay,
ifade eder.

- lzlenebllirlik

: Akredi-tasyﬁn

* Bir lgim sonucunumn, her bid Blglim belirsizligine
. katkida bulunan kalibrasyonlardan olugan

belgelendiriimlg kesintislz birzinciraracihidi lle

. belitll bir referansa lligkilendirlebilme dzelliFini
- ifade eden ' ) '

Bir ulusal akreditasyon kur—ain—t};tarafln‘a'an, bir

. uygunluk dederlendirme kurtilugunun belirfi bir
" uygunluk degerlendirme faallyetini yerine getirmek
- fzere ligili ulusal veya uluslararas! standartiarin

belirledigi gerekierl ve uygulanabildigl yerlerde ilgli
sekitrel dlizenlemelerde Sngbriilen ek gerekleri
kargiladi§imin resmi kabultinG ifade eder.

MADDE 4-MEVCUTSISTEMIN DEGERLENDIRILMEST +

Kurumddare y6netimi, meviut cihaz dokiimantasyenuna gére ihtiyae durumunu

belirleyeccktir. Bu ihtiyag-durumuna gére anilan hizmetlerle #lgili plany hazirlayacak, bu plan
igerisinde Tapliyetler ve zamanlama belirfenecekir.

Cj’ahgmn pluny, Kurumun hasta gahgmalarini en az seviyede etkileyecek sekilde karslildy -
olarak glugturulacaktin

MADDE 5- HIZMETLERIN SUREST +

S




Firnye, Kuruny y8netiminin satin-alma sonrast hildizdigi tarihte korumda hazie
‘bulunacakur ve Kurnmun ngdrdiigil siire icerisinde hizmeti tanramlamakia
yikdimlitdiie:

Ulusal/Ulustararasy Standartiar geregi, firma gereken iglemleri yapar ve gerekirse bazi
dlgtimleri tekrarlayabilit. Kurum bu stiveleri vermekle yitkiimlidir,

MADDE 6-SON DENETIM :

Oletin. muayene, kalibrasyon. ve kalite kontrol galigmalarmin sonunde, idari ve Teknik
Serumlu nezaretinde denetim yapifacak, anilan hizmetler konusunda (varsa) aksaklider ve.
eksiklikler tespit edilerck diizeltici faaliystler tanimlanacak ve bunlar kuruowm belirléyecegi
sire iyerisinde tamamlanacaktr B

MADDE 7- HIZMET UYGULAMAST :

Amlan hizmetler firma farafindan 25.06.2015: Tarih 29397 Sayih Resmi Gazete
Tabbi Cihazlarux Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda ¥Yonetmelik ve Saglik
Bakanhg Tirkive Kamu Hastaneleri Kurumu’nun 27.10.2014 Tarihli
2014.3458.519-809.99 sayih Biyonredikal Metroloji Faaliyetleri Klavuzu ve 27.06.2016:
Tarihinde yaymlanan Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri 2016: Revizyonunda helirtilen
lriterlere gore yapilacaknr

Kullanidacak elan cihaz, fantom ve test gerecleri ulusal wveya uluslararast prosediirler ve:
standartiar tarafindan tavsiye edifen dzelliklere sahip olacaktin

Raporlar ve sertifikalar her bir Blgiim igin ‘kullavislan cihaza ait marka, model ve
kalibrasyon bilgileri ile fanfom ve test gereglerinin ilgili ydnetmelik ve kilavuzlara
uyguntuunu icevecektin

Kuruma ait her tibbi cihaz icin 8zel sertifika ve test raporlan dizenlenscektir. Bkl test
parametrelerinde “ Elektriksel Giivenlik Testi” yapilacag belirtilen ve 220 V ile calisan tibbi
cihazlarm ilgili testleri ISO 60601-1-1 standardina gbre licretsiz yapilacak ve sertifikalara.
eklenecektir. Firma, Elektriksel Giivenlik Testlerini ynkandald uluslararas:
standartlara gbre yapacafim taahhiit etmeli ve teklif dosyasmda sunmalidir.

Firma. biyomedikal metroloji raporlarim Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Kilavuzu*nda belirtilen sekilde tasarlamakla yiikiimliidiir; Bivomadikal metroloji
rapurtarini ana hina ve ek hizmet binzlan birimleri bazindd (Ornegin Anza Bina Merkez Yogun
Bakim Unitesinde bulunan tim cihazlarin saparlan “ANA BINA MERKEZ YOGUN
BAKIM URNITESI® adli dosyamin iginde olacektir) ayirip asliny Kontrol Tegkilatina;:
folokopilerini ilgil birimlere klassir fevrak dosyasr kabul edilmeyecektir) halinde teslim
cdecekrir, Ayrica elektronik imza ile onaylannug biyomedikal metraloji taporlarm dijital
ortamda hercihaz igin ayrt pdf fonnatinda hezirlayarak CD veya DVD ile Afn 1 Sagld
Mudorliig Klinik Miherdislik veya ilgili birime biyomedikal metroloji faaliyetleri
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sonrasinda en geg 14 takvim giind icerisinde verecek olup.arks arkaya eklenmis
sectifikalar kesinlikle kabul edilmeyecektir: Elisik veya yanlis oldulu tespit edilen
sertifikatarin firmaya bildiriimesinder en geg tig is ginll sonunda diizeltmeler yapilarak
idateve iletilecektir,

‘Ongsrilemeyen duramlar nedeniyle is artgim:n zorunlu olmas halinde, isin;
a) Stziegnieye ko hizmet iginde kalmast,

bj Asil igten kaynaklanan-toplam bedelinin % 20 'siné kadar oran dahilinde, siire hari¢.
stzlesme ve thale dokiimanindaki hitklimler gergevesinde flave is artig aym yiikleniciye:
yaptirilabilir.

Cihazlarin, dncelifi ve.sirast, Kurum adma Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi
Telenik ekibi tarafindan beliclenecektir.

Testi gegebilen tiim eihazlara telctek bilgi efiketi varulacaktr. Bu etiketler anti
bakteriyel, silinmez, yanmaz, yirhlmaz Szellilkte olacaktir. Etiketleme-iglemleri nm
21.06.2016 tarih 30981279/951.01.04 sayil yay mlanmag olan “2016 Biyomedikal
Metroloji Faaliyetleri Klavuzu™yaymlanmiy olan EX-1 e Sroeklenen etiket
formatlarmda olmaldin Yazilart kesinlikle makine ¢ilttis: olacaktin Elle yazilmag
etilcetler gecersiz sayilacaktin. (Etiketler kalibrasyon sanucuna g8te kalibrasyon sirasinda
basilabilir veya birim bazh kalibrasyon islemi bittiginde ertesi giin etiketleri isténilen sartfarda
yapistriinig olmalidir)

Etiketleme yapilirken gegmiy yillardan kalun eski etiketler kesinlikle cihazdan
sbkiflmelidir.

Firma.etiketleme isleminin sonucunda Kurum ait “Tibbi Cihaz Envanter Kaydi”
olusturniali-ve is bitiminde idareye sunulmalidir. Firma tarafindan hazirlanan
lkalibrasyon sertifikalar ve Biyomedikal Dayamkh Fagimr Kiinye Numaralari da bu
kayatta yer almahdir, Boylece, Kurum biinyesindeki cihaz parkuru belirlenmelidir,

Testi pegebilen titne cthazlava rapor ve Ralib rasyon sertifikast TKHK 'nin 21.06.2016
tarih 80981279/951.01.04 sayih yayinlanmig alan * 2016 Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Klavuzu™ belirlenen prosediirler ve.standartiar kullanilacaktir,

Firma, hizmetleri ger¢eklegtirecek glrevli personele, sonuglar etkileyecek higbir
etkide bulunmamayi taghhiit etmelidir,

Firma tarafindan géreviendirilecek tiim personel, cahymay tamamen tarafsiz olarak
yapacagins hichir kisi vé Kurumun etkisinde kalmayacagin, sonuglanni firma diginda
kiniseye vermeyecegint, kimsenin aleyhine veya lehine kullanmayacagmi, gergek test
durumlarinn yansitmayan raporlar ve sertifikalar dizenlemeyecegini kabul ve taahhilt
eumelidir.




. Tibbi cihazlang “Arza—Tespit-Onarum ve Periyodik Bakim® islemlerine kansilamayacak,
kismi veva tamamen kollanim digt olan tibbi cilazlari “ARIZALI” olarak stiketlendirilecek
ve bu iglem sonunda buetikete sahip tifm cihazlarayri bir dosya olarak Klinik
Mithendislik Hizmetleri Biriniine veva ilgili birime rapor-edilecektir.

Anilan hizmetlerin baglamasindan Bnee, eihaz listesinde yer alan, fakat herhangi bir nedenle
avizalanan cihaz veva cihazlar, Firmaya Kurum tarafindan tutanakla bildirilir,. Anizalanan
cihaz veya cihazlarin bakeot ve onarmmigalismaiarm yapitlacagi ddneme denk gelecek oluisa,
galismanin hag.',ladl‘_gj tarihien itibaremarizah cihaz veya cihazlar 1 {bir) ay iginde tamir edildigi
takdirde. bu cihaz .vg;;x-..c‘fhazl‘-ar cabgma prograrina dahil edilir.

Antlan izmetler sirasinda ¢ihazlarda mey dana gelebilecek anzalar sonucunda Slgtiimlerden
baz:larinin pecikmesi ve sonugsuz kalmasy, diger uygulama sartlanim efkilemez. Eksik kalan
lctin. cihaz | bir) ay iginde tamir edildigi takdirde, ek iicret ve masraf alinmadan firma
tarafindan yapilin ’

Saha operasyonlar: kesinlikle mesai saatleri igindé sorumlu personel nezaretinde.
vapilacaktie Yiklenici, €altedd wttuga slgiim degerlering ( ham verileri ) giinltk olarak-bir
nitshasing eilaz envanterd ile Klinik Mithendislik Birintine testim edecektin

Kalibrasyon icin gelen ekipten bir kisi ¢agri izleme (yapilan cihaz indeksi) yazmak igin
giveyvlendirilecek, sala ekibiyle koordineli ¢alisacak, is bitimine kadar sadece bu igten
sorumiu olacakhir ve her giiniin sonunda rapor verecekdtir,

Her tiirlii yol. konaklama, yemek vb: giderler ilgili firma tarafindan kargilanacak olup,
partaria ilgili Kururadan kesinlikle herhangi bir ek ticret talep edilmeyecektir.

Cihazlarin timii meveut lekasyonlannda, yeri degistirilmeden iglem gorecektin Teklifte
belirtilenler disinda kesinlikle Kurum digina cihaz gikariimayacaktir, Belirtilenlerin
teansferler ise Kurum yonetiminin yazili fzni fle olacaktir. Caligmalar Kurumun
gireviendirdigi persunellerin gizetiminde yap! Tacaktin

Kalibrasyonlannimn yapimast igin laboratuara gititriflecek ofan cihazlar (pipet, mikeo pipet,
sicaklik udstetgesi, odysmeue. alkolmetre vb. ilgili servisin soramlu hemsiresinden tutanak
kavgiiginda almup, kalibrasyon iglemleri bittikten sonta witanak kargiliginda yine ilgili servise

tesliny edilecektin

Bu cihazlrn kalibrasyon islemini yapmas ve geri teslim etmesi en fazla 10 (on) is
giinii siirecektin. Tufanak karahig verilen cihazlaro tim tagima giderleri, transfer
glivenligl, diigme, Kirtllma, bozulma, kay bolma vb. sorumluluk tamanren yiiklenici

frmaya aitlin

Cahgmalar srrasmda olas: arizalanma, ditgme, kinlma vb. olaylarin tamammdan ilgili
firnra sorumludur. Olas bir durumda her tiirli hasar itcret talep edilmeksizin firma
tarafindan ftel-iaﬁ edilecelktin




Calignyalar igin gorevlendirilen personele ait her tiirli g glivenligi konusunda firma
yitkiimliidiir. Ancak, Kurum dizerinde gahyilacak eihazlars temiz, bakumh ve bulagma
saflamayacak durnmda teslim edecekein

Yiiklenici. cihaz, kullanicl ve gevre ile ilgili alaon ya da emniyet unsurfar iptal edilmeyecek
veya devie digtL brakiimayacaktr, Herhangi bir.sorun clugtugunda yiikleniei tiim
sorumlulugu istlenecektin: Kontraller esnasmda dogabilecek ve firma personelinin )
hatasindan kaynaklanacak her tUrlit kaza ve hasarlardan firma sorumludur,

Yili&._:lenici. Saglik Bakanligi'min yapacag: mevzuat degisikliklerine en geg 30 takviny giinii
igerisinde uyurdi saglayacakue.

Firma, Tiirkiye'deki referanslarm: belirten bir listeyi ihale dosyasmda idareye
sunacaktr, Hizmet verilen kuruluglann isim, adres, telefon nuniarast ve gériisiilecek kisiler
bu listeds belirtilecektir. Benzer is olarak, tiim f1bbi cihaz kalibrasyon hizmetleri kabul
edilecektir.

Yiiklenici Fimma yeni alinan cihazlarm kalibrasvonlan, bakum-onarim sebebiyle mtidahale:
edilesi senueu bozulmus ofan.cihazlarm kalibrasyonlaring da 1 yillik periyotta aym birim
fivat ve gartlarda yapmayi taahhiit edecckir.

Firnya, 4734 Sayih Kamu fhale kanununda belirtilen thalelere girchilme sartlarina haiz
olacaktir(Firmayi tammlayan ve faalivette cldugunn g¥steren belge, Firma telefon numarast,
fax maiaras., internetadresi, haberlesme adresi, Firmanun teklif kapsamu ile uyumlu yeterli
altyapiya sahip oldugunu bildirir toabhilt, tekhif sahibinin yetkilisine ait yetki belgest ve imza
sivkiilesf veya imza beyannamesi)

MADDE 8- FIRMANIN SISTEMI :

Fiemanin kullandif donanimlarin, ulaslararas izlenebilirligi veya ilgili ySnetmeliklere
uyguslugu-olacaktbr.

Yitklenic Firnsanm: (Biyomedikal Kalibrasyon Cihaz Listesi igin) TS-EN-ISO/IEC 17025
Standardindan TURKAK tavafindan verilmis Kalibrasyan Laboratuvar: olarak faaliyet
gasteren Adereditasyon Be‘lg.esi‘eimal.tdjr. Bu durumuo ispatlayan belgeler teklif asamasinda
yvitklenici firma yoterfilik degerlendirmesi icin tékif dasyasmda sunulmas gerekmektedir.

Yiiklenici Firma’nin; (Tamisal Radyoloji Cihaz Listest fgi) Tamsal Radyolofi Alaninda TS-
EN-ISO/EC 17020 Standardina uygun olarak, [PEM, ACR, AAPM... v.b. parametrelerinds,
Bivomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu kapsaminda yapacagiit taahhiit etmeli ve teklif
dasvasinda sunmalidir. Fizma, TS-EN-ISO/IEC 17020 standardy tizerine TURKAK ‘tan eFitim
almirs uzman bir Medikal Fizikei calistirmali ve bums {17020 egitiny belgesi, (fizik veya fizik
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wihendisligi lisans mezunu elup; Nikleer Bilimler, Tibbi Radyofizik veya Medikal Fizik
[T} .

afzninda yliksek lisans diplomast ile birlikte) teklif dosyasmda belgelendicmelidir.

Firmaya ait “TS-EN-IS0O 9001:2008 Kalite Yénetim Sistemi Belgesi” teklif ile birlikte.
verilmelidir. Firsmanin sahip oldugu TS-EN-ISQ 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi,
ubbi cihazlar igin verilen teknik hizmetleri kapsanalidar:

Yiiklenici Firma. Kalibrasyon strasinda kullantdan tim 8lgtim ve test cihazlannin'{ MAS.

metre, KV metre, Osiloskap vb.j bagimsiz, metroloji yetkinligi bir tist klasmanda anaylanmag

vefveya akredite kurumlarca ve/veya tretic tarafindan yetkilendirilnsg kuruluslarca

diizenlenmis izlenebilirlik sertifikalarmm ve/ veya raporlar: kuruma teslim edilecektir.

Izlenebilirlik sertifikagifrapora veya etiketi bulunmayan cihazlarlz kalibrasyonu yapilan cihaz
varsa yapilan kalibrasyonlar gegersiz sayilacalctir,

. Testve kalibrasyon sirasinda kullanilacak test cihazlarmin ve kalibratérierin her birinin AYIL
ayr1 kalibrasyan sertifikalary ve izlenebilivlik belgeleri teklif dosyasmda sunufmahidic

Yiiklenici kalibrasyona baslamadan dnce kalibrasyon esnasinda kullanacag
kalibratSrleri envanteri ile getirmelidir.

MADDE. 9- YUKLENICI KURULUSUN TEKNIK VE iDAR] KADROSU :

Fiuma, 8lgtn iglenlerini gergekiestizen; teknik personel bakimindan en az I (bir) adet
Biyomedikal Mithendisl veya Biyomedikal Tekniker, en az 1 (bir) adet elektronik teknisyeni
tveya teknikeriyile tanisal radyolojide teghis amagh kullanifan cihazlarin muayene ve kalite
konteol testlerini yapmak iizere en az 1 (bir) edet Medikal F izikeiyi (fizik veya fizik
mihendisliZi lisans mezunu olup: Nikleer Bilimler, Tibbi Radyofizik veya Medikal Fizik

alaninda yiiksek lizans yapmis) bulundurmak zorundadie B ekibin famammin teknik.
yeteeliliklecini g¥sieren dniversite diplomalari, uzmanlik belgeleri ve kalibrasyon egitim,

belgelerini Kuruma ibraz emvelidir: Olgtimleri yapmaya-gelen ekip listede belirtilen
personellerden olusmatdi:

Firma, ¢abgmalarin yiiriitilmesi ile ilgili olarak bir " Hizmet Yitriitiictisi™ni
belirleyecek ve bu "¥iiriitiici"niin ayrmtih 82 gecmisini Ruruma sunacalctm

MADDE 10- KURUM CIHAZLARININ TANIMLANNIASI :

Biyomedikal eihazlarm bilgileri EK-1’de verilmigtir.
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MADDE 11- EGITIM :
Hizmeti verecek firma, dlamnda nznan Kisiler tarafmdan hastane biyomedikal
personelierine teorik ve pratik egitimden olusan.az 6 saatten olusan Biyomedikal

Kalibrasyon Egifimi verecektir.

Hizmet verecek firma servislere ilgili 8lglim ve sertifikadaki degerler igin sorular

-cevaplandiracak ve egitim verecektir.

MADDE 12- DIGER HUSUSLAR :

Bivomedikal metoloji hizmei Yiklenici Firrya ve Hastane Yénetimi tarafindan belirleneri
Kalibrasydn takvimi siiresi igevisinde tamamlanacakon.

Firma hizmete baglamadan et 4z 3 giin nceden gelecegine dair hastane biyonedikal
birimine ¢-posta ife veya yazil olarak bilgi verccektir,

Firma; Liste dist eikan ciliazlar Kalibrasyon Birimine yazih. olarak rapor ederek
kalibrasyona tabi tutulmass igin tavsiye mektubn yazilacaktr: Bu sinftaki cihazlarigin,
yunetim tarafindan ek talep listesi imzalanmadan her hangi bir dlgiim stz konusw
olmamalidu, EX talep listesi imzalanan dirimler icin iig giin icerisinde yerinde
kalibrasyon yapilacakfir ve licret teklifte helivtilen birin fiyatlar iizerinden
hesaplanacaknr

Hastane idaresi kalibre edilecek cihaz listesine sonradan %10% kad aryenicihaz

eldeyebilecektit, Bu cihazlarin kalibrasyonu igin- ifave ticret talep edilmeyecektir.

Ozellikle Agur 11 Saglik Midiirligii bagh saghk tesislerinde. bulunan yogun balam
initeleri ve ameliyathanedeki cihazlarda yapilacak kalibrasyon iglemlerinin bslim
sorumiularinin nezaretinde yapimasi gerekmelktedir.

Yiiklenici firma, igin bitiminde raporlarin tesliminden sonra faturay: keseeektir:

Yiikleniel firma teknik sartnamedeki madielerde belirtilen hususlara dair *Teknik
Sarmanreye Uygunluk Belgesi” hazitlayacak ve tekfifle birlikte sunacaktir. Istenifen
belgeleri, teahbiitnameleri teklifle birlikte vermeyen firmalanin teklifleri gegersiz sayilacakiir




