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BiyoMEDiKAL METRoLoJi HizMET ALIMI TEKNiK şARTNAMEsİ

1. KAPSAM

Bu teknik şartname hastanemizde kullanılmakta olan ve ekli listede yer alan medikal ve biyomedikal cihaz,
ölçü aleti, test ve kalibrasyon ölçiim işlemlerinin yapılmasına dair hizrnet alımrru kapsar.

2.TANIMLAR

Bu şartnamede adı geçen;

Yüklenici firma: Test Deney ve Kalibıasyon hizneti verecek firmayı

İzlenebilirlik bir ölçi,im sonucunun ,her biri ölçiim belirsizliğine katk_ıda bulunan kalibrasyonlardan oluşan
belgelendirilmiş kesintisiz bir zincir aracıhğı ile belirli bir referansa ilişkilendirilebilme özelliğini,

Metroloji:ölçi,im bilimi ve uygulamasıdır. Ölçiim belirsizliği ve uygulama alanına bakılmaksızın ölçiim ile
ilgili bütiin (test ,deney,muayene ,validasyon ,kalibrasyon,doğrulama)teorik ve uygulamaya yönelik tiim
unsurlarını

Kalibrasyon: belirli koşullarda, ilk aşamada ölçi,im standartları tarafindan sağlanan büyiikltik değerleri ve
ölçiim belirsizlikleri ile bunlara karşılık gelen gösterge değerleri ve ilgili ölçiim belirsizlikleri arasında bir
ilişkinin oluşturulduğu ikinci aşamada ise bu bilginin ölçiim sonucunun göstergeden elde edilmesinde
kullanıldığı işlemler dizisini

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Sonuç Raporu: cihazlann test, kontrol ve kalibrasyon sonuçlannrn yer
aldığı belgeyi

Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafından uygunluk değerlendirme kuruluşunun belirli bir
uygunluk değerlendirme faaliyetini yerine getirmek iizere ilgili ulusal veya uluslararası standartlann
belirlediği gerekleri ve uygulanabildiği yerlerde ilgili sektörel diizenlemelerde öngörülen ek gerekleri
karşıladığının resmi kabulünü

Kılavuz: Sağlık Bakanlığı Kamu Hastaneleri Genel Müdtirlüğü'ni,in Metroloji Faaliyetleri Kılaı.uzu,

Klinik Mühendislik: Sağhk hizmetlerinin desteklenmesi ve geliştirilmesi için miihendislik görüş, yöntem
ve tekniklerinin alan uzmanlan tarafindan uygulandığı, biyomedikal mühendislik disiplinleri içerisinde yer
alan özellikli hizmet alanlar,

Biyomedikal Teknoloji Donanım: Tıbbi cihaz ve tıbbi ekipman niteliğindeki, Taşınrr Mal Yönetmeliği
Kapsamında yer alan, dayanıkiı taşınır niteliğindeki tıbbi cihaz ve sistemleri, Biyomedikal Ttir
Biyomedikal Tanım: Tedarik Plan]ama" Stok ve Lojistik Yönetimi Dairesi Başkanlığınca yiirütülen



sınıflandrma çalışmalar kapsamında oluşturulan biyomedikal nitelikli dayanrklı taşınırların üst sınlf alt
sınlf bilgisi, ifade eder

3 KALIBRASYON HIZMETI GENEL HÜKÜMLER

A. GENELÖZELLIKLER

1) Yüklenici firma 25 Haziran 2015 tarihli 29397 sayılı "Tıbbi Cihazların Test Kontrol ve
Kalibrasyonlarına Dair Yönetmelik" gereklerini sağlayacak nitelikte olacaktrr.

2) Hizmeti sunacak olan yükleniciye ait;

a) TS-EN-ISO 9001:2008 Kalite Yönetim Sistemi Belgesi olmalı ve i|gili belgenin kapsamında
Biyomedikal Cihaz Kalibrasyonu ibaresi yazrlı olmalı ve teklif dosyasında sunmalıdır.

b) TS EN ISOİEC |7025 akreditasyon belgesine sahip olmalı ve kapsamında srcaklrk, bağıl nem,
ba§ınç, terazi ve hacim kalibrasyonlar olmalıdıı:

c) Yiiklenici Firma biiıyesinde sahada çahşsan personellerin 05.06.2015 Tıbbi Cihazların Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkında Yönetmelik Ek-2 Yetki Grupları ve Açıklamaları yönetmelik ekinde belirtilen
diplomalara ve eğitim sertifikalarına sahip en az2 ıızırıanbulundurmalıdır.Eğer uzrrıanlık eğitimleri farklı
personeller tarafından alınmrşsa eğitimleri almış olan tiim personeller kalibrasyon hizmeti tamamlanrncaya
kadar sahada bulunmak zorundadır.

d) Sahip olunan referans donanrrılar ve hizmet tedarikçisi yiiklenicinin kullanacağı referans donanrmlarrn
izlenebilirliği bağımsız, metroloji yetkinliği bir üst klasmanda onaylanmrş velveya akredite kurumlarca
velveya üetici tarafindan yetkilendirilmiş k-uruluşlarca di.izenlenebilir. Referans donanrmlann
izlenebilirliğinin yenilenebilmesi için bir üst metroloji kuruluşundan hizmet alınmah ve ahnan raporlar
kuruma teslim edilrnelidir. İzlenebilirlik sertifikası./raporu veya etiketi bulunmayan cihazlarla kalibrasyonu
yapılan cihaz varsa yapllan kalibrasyonlar geçersiz sayılacaktır

e) Yiiklenici, kalibrasyon sırasrnda kullanılacak olan tiim ölçüm ve test cihazlarına ait detaylı listeyi ve
biinyesinde çalıştırdığı personele ait diploma, eğitim sertifikalannr hastane idaresine yazılı ve dijital
ortamda (CD, e-post4 vs.) bildirecekiir

3) Yiiklenici personel niteliği, eğitimi yapılacak Test Kontrol Kalibrasyon gereklerini ve sahip olunan,

donanım ve yazrlımlar ile ilgili olarak Türkiye ilaç ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ilgili yönetmelikte
tanımlanan ve hizmet süresi içerisinde k-urum tarafindan belirlenecek diğer koşullar sağlamahdır. Bu
kapsamda Biyomedikal Metroloji hizıneti sunacak uzmanrn ve idari amir olarak yetkili sorumlu müdiiriin
alması gereken eğitimler Tiirkiye Ilaç ve Tibbi Cihaz Kurumunca yetki|endirilmiş eğitim kurumlarından
alrnacaktır.

4) Tıbbi cihazlar için yaprlacak olan metroloji test işlemleri giincel Metroloji Faaliyetleri Krlar,,uzu'nda

belirtilen listedeki standartlara göre yapılacak olup, yapılan test ve işlemler metroloji raporunda her cihaz
için ayn ayn mutlaka belirtilecehir. Yiiklenici firma TURKAK tarafindan akredite ise TÜRKAK
tarafindan belirlenen tasarımlan kullanmalıdıı

5) Yiiklenici Firma kesinlikle Ariza Tespit-onarm ve Periyodik Bakim işlemlerine karrşmayacaktıı



6) Kalibrasyonlarda gerekli olabilecek araç, malzeme, test cihaz, talom ve aletleri firma tarafindarı
sağlanacaktır

7) Yiiklenici firma hazrrlanan Test, Kontrol ve Kalibrasyon sonuç raporlannı, Kalibrasyon sertifikalan
Hastane veya Merkezin ölçiim ve etiketlendirmesi bitiş tarihinden 30 takvim giinü içinde elekironik imzalı
olarak veya yazıh-basili ıslak imzalı olacak şekilde idareye teslim edecektir. Rapor teslimi geç yapılırsa her
geçen giin için idari şartname ve Sözleşme hfüiimlerine göre, geçen her gtin için cezai işlem uygulanır.
Elektıonik imzalı olarak diizenlenecek raporlann "Elektronik imza Kanunu"na ve "Elekironik imza
Kanunrın Uygulanmasına ilişkin Usul ve Esaslar Hakkında Yönet melik'e uygun olarak düzenlenmesi
gerekmektedir

8) Metroloji işlemleri tamamlanan tiim cihazlara (kullanıma uygun olan, kullanıma uygun olmayan ve
sinirli kullanıma uygıın olan) firma tarafindan güncel kılavuzda belirtilen rapora uygun sertifika
hazırlanarak (bu sertifikalar hastanede bulunan birimlere göre sınıflandınlarak amacryla dosyalanması
gerekmektedir. Aynca metroloji sertifikalan bir CD'ye kopyalanarak (CD'de bulunan sertifikalar içinde pdf
vb. formatrnda olmalı) hastarıe idaresine teslim edilecektir

9) Eksik veya yaıılış olduğu tespit edilen ıaporlann yfülenici firmaya bildirilmesinden en geç 5(beş) iş
giinü sonunda diizeltrneler yapılarak ilgili birimlere teslim edilecektir

lO)Yilklenici, cihaz, kullanıcı ve çewe ile ilgili alarm ya da emniyet unsurlan iptal edilmeyecek veya dewe
dışı brakılmayacaktr.

11) Metroloji işlemi veya transfer sırasında olasr anulanm4 di§me, lonlma vb. gibi olaylann tamamından
sorumludur. olası bir durumda her tiirlü hasar ücretsiz telafi edileceklir.

12) Yiiklenici işe başlamadan önce can güvenliğini sağlayacak ve tiim emniyet tedbirlerini alacaktır. 633l
sayılı iş sağlığı ve güvenliği kanrınıuıa uyacak olup, uymadığı takdirde oluşacak maddi ve manevi hasardan
yiiklenici sorumlu olacaktır.

13) Yfülenici şebeke gerilimine dahil monofazik, trifazik elektrik ile çalışan ve uygun elektriksel güvenlik
testi alt yapısına haiz listede belirtilen tiim biyomedikal cihazlar için elektrik güvenlik testini ücretsiz
olarak (sadece elektriksel güvenlik testi yapılacaklar hariç) TS EN 60601-1 standart serisini rehber alarak
yapmalı ve sertifikaya eklemelidir.

l4)Çalışan personelin tiimiiniin firma çalışanr olduğunu gösteren pvc yaka kartlannı beyan etmesi

zorunluduı. Hastane içerisinde çalışma esnasında yakada bulundurulması gerekmektedir.

15) Hizmet alım listesindeki cihaz çeşitleri baz alındığında sağhk tesislerinde toplam cihaz adetinden eksik

biyomedikal cihaz/cihaz|ar o|duğu durumlarda yüklenici firmaya metıoloji kalibrasyon) hizmeti uyguladığı

cihaz adeti kadar ücret ödenecektir.

16) İhale listesindeki cihaz çeşitleri baz alındığında; Sağlık tesislerinde toplam cihaz adetinden fazla
cihazlar olduğu durumda yapılan işlemler birim fiyatlar iizerinden ücretlendirilecektir.

17) Cihazlann kalibrasyon önceliği ve srasl, hastane teknik birimi tarafindan belirlenecektir

18) İlgili hizmetler adı geçen cihazlann bütün sistem bileşenleıini kapsayacak şekilde olacaktır



l9)Yiiklenici firma kalibrasyon işlemlerini sağhk tesisi ile önceden görüşerek plaılanan ve belirlenen
tarihlere göre yapacaktır. Belirtilen tarihler ilgili hastane yönetimi ve yiiklenici firmanın karşılıkh
mutabakata varmasıyla değiştirilebilecektir. Yiiklenici fırma kalibrasyon işlemine başlayacağı tarihi en az
7(yedi) giin önce Hastaıe Yönetimine resmi olarak bildirecektir.

20) Metroloji işlemleri ve çalışmaları mesai saatleri içinde sorumlu personel eşliğinde yapılacaktır. Mesai
saatleri dışında yapılmasr gereken metroloji işlemleri ise hastane idaresinin uygun gördüğü zamanda ve
görevli personel eşliğinde yapılacaktır

2l) Kalibrasyonlann uygun şekilde yapılıp yapılmadığı hastane teknik personeii ve Hastane Yönetimi'nin
görevlendireceği Klinik Miihendislik Hizrnetleri Birimi personeli./personelleri tarafından kontıol
edilecektir. Kalibrasyonu uygun bulunmayan cihaz ve aletler yeniden kalibrasyon yapılacakiır

22) Biyomedikal metroloji hizrneti sağlık tesisi içerisinde en az bir teknik personelin refakatiyle yerinde
sunulacaktrr. Sağhk tesisinde biyomedikal metroloji hizmeti sunulamayan, hastane dışındaki bir
kalibrasyon laborafuannda işlem görmesi gereken cihazlann listesi yüklenici firma tarafından hazırlanıp,
bağlı sağlık tesisi idaıesine sunulacaktrr. Listedeki cihazlar MKYS'den ilgili işlem TİF'leıi ile kayıt altına
alınaıak firmaya verilip, MKYS'den ilgili işlem TİF'leri ile kayıt altına alınarak geri alınacaktır. Yfülenici
firmanın bu cihazlann kalibrasyon işlemini yaptırması ve geri teslim etmesi en faz|a 5 (beş) iş giinü
siifecektir. TİF karşılığı verilen cihazların ilgili laboratuara transfeı ücreti, transfer güven-liği, olası düşme,
kınlma, bozulma vb. durumlardaki ttim sorumluluk yiiklenici firmaya aittir

23) Firma kalibrasyonu yapılan cihazlan liste halinde hastaneye sunacaktır. Listede bulunan cihazların
marka, model, kiinye numarasr, seri numarası, sertifika numarası, bulunduğu yer, işlemi yapan personel ve

refakat eden personel gibi bilgiler listeye yazlmalıdır

24) Metroloji hizneti Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kılaıuzunda belirtilen standartlaıa uygun
yapılacaktr. Krlaıuzda yer alan biyomedikal türlerin dışında kalan cihazlar için JCI, TSE, ECRI, AAPM,
IPEM, IEC, IHS, DIN, BIR, ACR vb. tarafindan öngörülen- kabul edilir parametreler doğrulfusunda
meholoji parametreleri yiiklenici firma tarafindan belirtilecektir.

25) Kalibrasyon periyodu 6 (altı) ay olan cihazlann (Alkolmetre) ikinci kalibrasyonlan için ek
ücretlendirme yapdmayacal«lr

26) Sağhk Bakanlığı ve bağh kurumlan tarafindan kalibrasyon ile ilgili yayınlanacak genelge tebliğ vs.

doğrultusunda kalibrasyon hizmeti tamamlanmamış olan hastaııelerde yeni yayınlanan genelge, tebliğ ve

vs. kapsamında değişiklik yapdacaktır

27) Yiiklenici firma kalibrasyonunu yaptlğ1 cihazlann kullanıcrlanna, gerek görüldüğü durumlarda,

idarenin belirleyeceği göreceği siirelerde kalibrasyon eğitimi verecek bunun için ek ücret talep

etmeyecekiir

28) Hatalı ölçiimlerden doğabilecek maddi veya manevi tazminatlardan firma sorumludur

29) Yiiklenici, Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kılavuzu ve yönetmelikte belirtilen metroloji

kalibrasyon) ile ilgili hfüümlere uymakla yükiimlüdiiı. Yiiklenici, Metroloji Kılavuzunun güncellenmesi

durumunda, yeni kılaıuzun yayım tarihinden itibaren geçerli olmak koşulu ile güncel kılar,uza uymakla
yfüiimlüdtir.



30) Kalibrasyon Hizıneti siiresi içerisinde Tiirkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafindaıı Tıbbi Cihazlann
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkmda Yönetmelik kapsamında bir zorunluluk başlatılması halinde
yiiklenici bu şartlan yerine getirmek zorundadır.

B. ETIKETLEME VE RAPORLAMA

B.1 ETIKETLEME

l) Yfülenici firma kılaıuzda yer alan etiket taslaklarına uygun olacak şekilde kalibrasyon sonuç raporunda
yer alan Kiinye No, Rapor No, Uygulama Tarihi ve Geçerlilik Tarihi ve Yetki Belgesi numarası (Yetki
Belgesi Numarası, TITCK tarafindan yetkilendirilmiş firma bulunması halinde eklenecektir eş olacak

şekilde etiketler hazırlayacaktır. Bu etiketler anti bakteriyel, silinmez, yafimaz, ylılo|maz özelliklerde
olacaktır. Yazılan makine çıktısı olacaLiır. Etiket iizerinde yfülenici firmanrn logosu da bulunabilir.
Yiiklenici Firma tarafından diizenlenen etiketler kılaıuzda belirtildiği taslağa uygrın olarak "Kullanıma
Uygundur", "Kullanıma Uygun Değildir Sinirli Kullanıma Uygıındur" şeklinde belirtilen renklere uygun
olacak şekilde tasarlanacak, kullanma uygun olmayan cihazlan idareye ve ilgili birime bildirecek kullarıım
dışı görülen cihazlann onanmı sağlandıJ<tan sonra ilgili cihaza kalibrasyon hizmetini ücretsiz olarak
verecektir.

2) Biyomedikal donan-ım iizerinde sadece giiıııcel etiket bulunmalıdır.

B.2 RAPORLAMA

B.2.1 KAPAK SAYFASI VE RAPOR SAIT,ALARI

1) Kapak sayfası her donarıma özel olmakla beraber her metroloji faaliyeti döneminde bir tane düzenlenir.
Performans ve güvenlik raporlan tek bir kapak sayfası altında toplarur.

2) Rapor sayfalan, donanıma uygulanan her teste ait teorik ve katalog bilgilerinin yer aldığı, niceliksel ve

niteliksel gödem değerlerinin yer aldığı sayfalardır. Referans Standart veya standartlarda yer alan her bir
test başhğı için ayn rapor sayfası diizenlenir. Performans ve güvenlik amaçlı metroloji raporlannda tek bir
kapak sayfası uygulanır iken bu testlere ilişkin rapor sayfalannda öncelik güvenlik testlerine ilişkin
sayfalardıı. Her rapor sayfasında izlenebilirliği ve değerlendirmeleri sağlayacak verilerin bulunması
gereklidir

3) Rapor sayfalarının kapaklannda cihazın kullanıma uygun ,kullanrn dışr yada smırlı kullanıma
uygun olduğunu gösteren işaretlemeler ve açıklamalar biyomedikal metroloji faaliyetleri
Iolavuzunda gösterildiği gibi renkli alanda belirtilmelidiı:

Kalibrasyon işleminde uygulanan her testin sonuç değerlendirmesi rapor sayfalarında ve cihazrn
genel değerlendirmesi ,kalibrasyonu yapan uzman yada sorumlu müdür tarafından yazılı olarak
sertifikanrn kapak sayfasının değerlendirme krsmında yer almalrdrr.

4) Yüklenici, kalibrasyon raporlanru hastanede bulunan birimlere göre sınrflandıracak Klinik Mühendislik
Hizmetleri Birimine teslim edecektir
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