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KONU : Hizmet Alim1 Hk.

Teklife Davet

Saglik Tesisimizde kullanmak tizere Ihtiyag duyulan asagida cinsi ve miktar1 yazili ve
Teknik Sartname ekinde Ozelikleri belirtilen 16 kalem Tibbi Cihazin Test ve Kalibrasyon
Hizmet Alim1 4734 sayili kamu ihale kanunun 22/d maddesi kapsaminda alinacak olup; S6z
Konusu isin KDV hari¢ birim ve Toplam fiyatinin 05.08.2024 tarih saat 10:00’g kadar,
tdhsatinalma@gmail.com adresine, posta yolu ile ve ya elden) belirtilen adresléfden birine
gdndermenizi rica ederim.

S.NO | ALINACAK MAL/HIZMETIN BiRIM MIKTAR BiRiM FiYATI TOPLAM
ADI TUTAR
1 Ekli listede bulunan 16 kalem Tibbj Adet 1
Cihazlara ait Test ve Kalibrasyon
Hizmet Alimi

Idarenizce dogrudan temin usulii ile 07.08.2024 tarihi saat 10:00 de alimi yapilacak olan Hizmet Alimi
isine ait dokiimani olusturan biitiin belgeler tarafimizdan incelenmis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve
sinirlama yapmadan biitiin kosullariyla kabul edilmistir. Dogrudan temin usulii ile yapilacak alima iliskin olarak
asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabultinii arz ederiz.

I- Taahhiidiin yerine getirilmesine iliskin olarak, teklif fiyata dahil olmasi Ongoriilen biitiin masraflar
teklifimize dahildir.

2- Teklifimiz asagida belirtilen tarihten itibaren 30(Otuz) takvim giinti gegerlidir.

3- 4734 Sayili Kanunun 22/d maddesi geregince, alima konu is i¢in kendimiz veya bagskalar1 adma
dogrudan veya dolayli olarak, asaleten veya vekaleten birden fazla teklif vermedigimizi beyan ediyoruz.

4- Aldigmiz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi segmek zorunda olmadigimizi kabul ediyoruz.

5- Alma konu isle ilgili olmak {izere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, idarenizin
¢ikarlarina aykiri diisecek higbir eylem ve olusum i¢inde olmayacagimizi taahhiit ediyoruz.

Ad1 Soyadi / Ticaret Unvani
Kase ve Imza @

Transit Cad. Yavuz Selim [Ikdgretim Okulu KarsisTASLI CAY Ayrintili Bilgi igin. Irtibat: Erdogan YILDIRIM Telefon -
0472 551 33 05 Faks: (0472 551 33 07) e-posta:agridhs6@saglik.gov. tr



BIYOMEDIKAL METROLOJI HIZMET ALIMI TEKNiK SARTNAMESI
1. KAPSAM

Bu teknik sartname hastanemizde kullanilmakta olan ve ekli listede yer alan medikal ve biyomedikal cihaz,
Ol¢ti aleti, test ve kalibrasyon 6l¢iim islemlerinin yapilmasina dair hizmet aliming kapsar.

2.TANIMLAR
Bu sartnamede ad; gegen;
Yiiklenici firma: Test Deney ve Kalibrasyon hizmeti verecek firmay

Izlenebilirlik: bir 0lglim sonucunun her biri oletim belirsizligine katkida bulunan kalibrasyonlardan olusan
belgelendirilmis kesintisiz bir zincir aracihigs ile belirlj bir referansa iliskilendirilebilme Ozelligini,

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Sonu¢ Raporu: Cihazlarn test, kontrol ve kalibrasyon sonuglarinin yer
aldig1 belgeyi,

uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek {izere ilgili ulusal veya uluslararasi standartlarin
belirledigi gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel diizenlemelerde ongoriilen ek gerekleri
karsiladiginin resmj kabuliint,

Kilavuz: Saglik Bakanlig: Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii’ niin Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunu,

Klinik Miihendislik: Saglik hizmetlerinin desteklenmesi ve gelistirilmesi i¢in miihendislik gortis, yontem
ve tekniklerinin alan uzmanlar; tarafindan uygulandigi, biyomedikal mithendislik disiplinleri igerisinde yer
alan 6zellikli hizmet alanlari,

Biyomedikal Teknoloji Donanim: Tibb; cihaz ve tibbi ekipman niteligindekj. Tasinir Mal Yonetmeligi
Kapsaminda yer alan, dayanikl; taginir  niteligindeki tubbi cihay ve sistemleri, Biyomedikal Tiir
Biyomedikal Tanim: Tedarik Planlama. Stok ve Lojistik Yonetimi Dairesi Baskanliginca vyiiriitiilen
siniflandirma ¢alismalar kapsaminda olusturulan biyomedikal nitelikli dayanikl tasinirlarin st sinif alt
suf bilgisi, ifade eder




3 KALIBRASYON HiZMETi GENEL HUKUMLER
A. GENEL OZELLIKLER

1) Yiiklenici firma 25 Haziran 2015 tarihli 29397 sayili "Tibbi Cihazlarmm Test Kontrol ve
Kalibrasyonlarma Dair Yénetmelik" gereklerini saglayacak nitelikte olacaktir,

2) Hizmeti sunacak olan yiikleniciye ait;

a) TS-EN-ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi olmali ve ilgili belgenin kapsaminda
Biyomedikal Cihaz Kalibrasyonu ibaresi yazili olmah ve teklif dosyasinda sunmalidir.

b) TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyon belgesine sahip olmalidir.

¢) Yiiklenici Firma biinyesinde sahada calissan personellerin 05.06.2015 Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Ek-2 Yetki Gruplart ve Aciklamalar: yonetmelik
ekinde belirtilen diplomalara ve egitim sertifikalarinin tamamina sahip en az 2 uzman
bulundurmahdir. Eger uzmanhk egitimleri farkli personeller tarafindan almmugsa egitimleri alms
olan tiim personeller kalibrasyon hizmeti tamamlanincaya kadar sahada bulunmak zorundadir. ise
baslamadan dnce egitim sertifiklari ile kimlik dogrulamasi yapilacaktir.

d) Sahip olunan referans donanmmmlar ve hizmet tedarikgisi yiiklenicinin kullanacagi referans
donanimlarin izlenebilirligi bagimsiz, metroloji yetkinligi bir iist klasmanda onaylanmis ve/veya
akredite Kkurumlarca ve/veya iiretici tarafindan yetkilendirilmis Kkuruluslarca diizenlenebilir.
Referans donanimlarin izlenebilirliginin yenilenebilmesi i¢in bir iist metroloji kurulusundan hizmet
alinmali ve alinan raporlar kuruma teslim edilmelidir. izlenebilirlik sertifikasi/raporu veya etiketi
bulunmayan cihazlarla kalibrasyonu yapilan cihaz varsa yapilan Kalibrasyonlar gecersiz
sayillacaktir.

¢) Yiiklenici, kalibrasyon sirasinda kullanilacak olan tiim él¢iim ve test cihazlarma ait detayl listeyi
ve biinyesinde calistirdig: personele ait diploma, egitim sertifikalarim hastane idaresine yazili ve
dijital ortamda (CD, e-posta, vs.) bildirecektir.

f) Yiiklenici Saghk Bakanhgmm yaymnladigi SKS- Hastane (Siiriim  6.1) Kkalite standartlarinda
Kalibrasyon ile ilgili maddelerde bahsi gecen tiitm maddeleri karsilamasi zorunludur.

3) Yiiklenici personel niteligi, egitimi yapilacak Test Kontrol Kalibrasyon gereklerini ve sahip olunan,
donanim ve yazilimlar ile ilgili olarak Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ilgili yonetmelikte
tanimlanan ve hizmet siiresi igerisinde kurum tarafindan belirlenecek diger kosullar saglamalidir. Bu
kapsamda Biyomedikal Metroloji hizmeti sunacak uzmanin ve idari amir olarak yetkili sorumlu miidiiriin
almas: gereken egitimler Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca yetkilendirilmis egitim kurumlarindan
alinacaktir.

4) Tibbi cihazlar i¢cin yapilacak olan metroloji test islemleri giincel Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu'nda
belirtilen listedeki standartlara gore yapilacak olup, yapilan test ve islemler metroloji raporunda her cihaz
igin ayr1 ayri mutlaka belirtilecektir. Yiiklenici firma TURKAK tarafindan akredite ise TURKAK
tarafindan belirlenen tasarimlari kullanmalidir.,

5) Yiiklenici Firma kesinlikle Ariza Tespit-onarim ve Periyodik Bakim igleMlerine karigmayacakur.




6) Kalibrasyonlarda gerekli olabilecek arag, malzeme, test cihaz, takim ve aletleri firma tarafindan
saglanacaktir.

7) Yiklenici firma hazirlanan Test, Kontrol ve Kalibrasyon sonug raporlarini, Kalibrasyon sertifikalari
Hastane veya Merkezin 6l¢iim ve etiketlendirmesi bitig tarihinden 30 takvim giinii icinde elektronik imzals
olarak veya yazili-basil 1slak imzali olacak sekilde idareye teslim edecektir. Rapor teslimi ge¢ yapilirsa her
gegen giin igin idari sartname ve Sozlesme hiikiimlerine gore, gegen her giin i¢in cezai islem uygulanir.
Elektronik imzali olarak diizenlenecek raporlarin "Elektronik imza Kanunu'na ve "Elektronik imza
Kanunun Uygulanmasina iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yénet melik’e uygun olarak diizenlenmesi
gerekmektedir.

8) Metroloji islemleri tamamlanan tiim cihazlara (kullanima uygun olan, kullanima uygun olmayan ve
sinirh kullanima uygun olan) firma tarafindan giincel kilavuzda belirtilen rapora uygun sertifika
hazirlanarak (bu sertifikalar hastanede bulunan birimlere gore siniflandirilmak amaciyla dosyalanmasi
gerekmektedir. Ayrica metroloji sertifikalari bir CD'ye kopyalanarak (CD'de bulunan sertifikalar icinde pdf
vb. formatinda olmali) hastane idaresine teslim edilecektir.

9) Eksik veya yanlis oldugu tespit edilen raporlarin yiiklenici firmaya bildirilmesinden en geg 5(bes) is
gini sonunda diizeltmeler yapilarak ilgili birimlere teslim edilecektir .

10)Ytiklenici, cihaz, kullanici ve gevre ile ilgili alarm ya da emniyet unsurlari iptal edilmeyecek veya devre
dig1 birakilmayacaktir.

11) Metroloji islemi veya transfer sirasinda olas arizalanma, diisme, kirilma vb. gibi olaylarin tamamindan
sorumludur. Olasi bir durumda her tiirlii hasar ticretsiz telafi edilecektir.

12) Yiiklenici ise baslamadan énce can glivenligini saglayacak ve tiim emniyet tedbirlerini alacaktir. 6331
say1lt is sagligi ve giivenligi kanununa uyacak olup, uymadig: takdirde olusacak maddi ve manevi hasardan
ylklenici sorumlu olacaktir.

13) Yiiklenici sebeke gerilimine dahil monofazik, trifazik elektrik ile ¢alisan ve uygun elektriksel glivenlik
testi alt yapisina haiz listede belirtilen tiim biyomedikal cihazlar icin elektrik glivenlik testini ticretsiz
olarak (sadece elektriksel giivenlik testi yapilacaklar harig) TS EN 60601-1 standart serisini rehber alarak
yapmali ve sertifikaya eklemelidir.

14) Calisan personelin timiiniin firma ¢alisani oldugunu gosteren pve yaka kartlarim1 beyan etmesi
zorunludur. Hastane igerisinde ¢alisma esnasinda yakada bulundurulmasi gerekmektedir.

15) Hizmet alim listesindeki cihaz ¢esitleri baz alindiginda saglik tesislerinde toplam cihaz adetinden eksik
biyomedikal cihaz/cihazlar oldugu durumlarda yiiklenici firmaya metroloji kalibrasyon) hizmeti uyguladigi
cthaz adeti kadar ticret 5denecektir.

16) Ihale listesindeki cihaz ¢esitleri baz alindiginda; Saglik tesislerinde toplam cihaz adetinden fazla
cihazlar oldugu durumda yapilan islemler birim fiyatlar tizerinden tcretlendirilecektir.

17) Cihazlarin kalibrasyon onceligi ve sirasi, hastane teknik birimi tarafindan belirlenecektir

18) Ilgili hizmetler ad: gecen cihazlarin biitiin sistem bilesenlerini kapsayacak sekilde olacaktir




19)Yiiklenici firma kalibrasyon islemlerini saglik tesisi ile énceden gorlserek planlanan ve belirlenen
tarihlere gore yapacaktr. Belirtilen tarihler ilgili hastane yonetimi ve yiiklenici firmanin kargilik];
mutabakata varmasiyla degistirilebilecektir, Yiiklenici firma kalibrasyon islemine baslayacag: tarihi en az
7(yedi) giin 6nce Hastane Yénetimine resmi olarak bildirecektir.

gorevli personel esliginde yapilacaktir.,

21) Kalibrasyonlarin uygun sekilde yapilip yapilmadigi hastane teknik personeli ve Hastane Yénetimi'nin
gorevlendirecegi Klinik Miihendislik  Hizmetleri Birimi personeli/personelleri tarafindan kontrol
edilecektir. Kalibrasyonu uygun bulunmayan cihaz ve aletler yeniden kalibrasyon yapilacaktr.

22) Biyomedikal metroloji hizmeti saglik tesisi icerisinde en az bir teknik personelin refakatiyle yerinde
sunulacaktir. Saglik tesisinde biyomedikal metroloji hizmeti sunulamayan, hastane disindaki  bir
kalibrasyon laboratuarindg islem gormesi gereken cihazlarin listes; yiklenici firma tarafindan hazirlanip,
bagli saglik tesisi idaresine sunulacaktir. Listedeki cihazlar MKYS'den ilgili islem TIF'lerj ile kay1t altina
alinarak firmaya verilip, MKYS'den ilgili islem TIiF'leri ile kayit altina alinarak geri almacaktir. Yiiklenicj
firmanin bu cihazlarm kalibrasyon islemini yaptirmas; ve geri teslim etmesi en fazla 5 (bes) is giinii
stirecektir. TIF karsiligi verilen cihazlarin ilgili laboratuara transfer Ucreti, transfer givenligi, olasi diisme,
kirtlma, bozulma vb. durumlardaki tiim sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.

marka, model, kiinye lumarasi, seri numarasi, sertifika numarasi, bulundugu yer, islemi yapan personel ve
refakat eden persone] gibi bilgiler listeye yazilmalidir.

24) Metroloji hizmeti Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda belirtilen standartlara uygun
yapilacaktir. Kilavuzda yer alan biyomedikal tirlerin disinda kalan cihazlar i¢in JCI, TSE, ECRI, AAPM,
IPEM, IEC, IHS, DIN, BIR, ACR vb. tarafindan ongoriilen- kabul edilir parametreler dogrultusunda
metroloji parametreleri yiklenici firma tarafindan belirtilecektir,

25) Kalibrasyon periyodu 6 (altr) ay olan cihazlarin (Alkolmetre) ikinci kalibrasyonlar1 icin ek
lcretlendirme yapilmayacaktir.

27) Yiiklenici firma kalibrasyonunu yaptigr cihazlarin kullanicilarina, gerek gorildigi durumlarda,
idarenin belirleyecegi gorecegi  siirelerde kalibrasyon egitimj verecek bunun igin ek icret talep
etmeyecektir.

28) Hatali 6l¢iimlerden dogabilecek maddi Veya manevi tazminatlardan firma sorumludur.

29) Yiiklenici, Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu ve yonetmelikte belirtilen metroloji
(kalibrasyon) ile ilgili hiikiimlere uymakla yiikiimliidiir. Yiiklenici, Metroloji Kilavuzunun glincellenmesi
durumunda, yeni kilavuzun yayim tarihinden itibaren geeerli olmak kosuly

yiktimliidiir, -

kilavuza uymakla

v.J‘b.‘. %\ i‘i;‘t’-




30) Kalibrasyon Hizmeti siires; igerisinde Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihay Kurumu tarafindan Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda bir zorunluluk baslatilmasi halinde
yiiklenici bu sartlari yerine getirmek zorundadir.

31) Yilda iki defa kalibrasyon zorunlulugu olan cihazlar ve Bakim-Onarim sonrasi kalibrasyon gerektiren
cihazlardan yiiklenici firma ek ticret talep etmeyecektir.

B. ETIKETLEME VE RAPORLAMA
B.1 ETIKETLEME

1) Yiiklenici firma kilavuzda yer alan etiket taslaklarina uygun olacak sekilde kalibrasyon sonug raporunda
yer alan Kiinye No, Rapor No, Uygulama Tarihi ve Gegerlilik Tarihi ve Yetki Belgesi numaras: (Yetki
Belgesi Numarasi, TITCK tarafindan yetkilendirilmis firma bulunmas; halinde eklenecektir es olacak
sekilde etiketler hazirlayacaktir. Bu etiket]er anti bakteriyel, silinmez. yanmaz, yirtilmaz 6zelliklerde
olacaktir. Yazilari makine ¢iktist olacaktir. Etiket tizerinde yuklenici firmanin logosu da bulunabilir.
Yiklenici Firma tarafindan diizenlenen etiketler kilavuzda belirtildigi taslaga uygun olarak "Kullanima

verecektir.

2) Biyomedikal donanim lizerinde sadece giincel etiket bulunmalidir.
B.2 RAPORLAMA

B.2.1 KAPAK SAYFASI VE RAPOR SAYFALARI

1) Kapak sayfasi her donanma 6zel olmakla beraber her metroloji faaliyeti doneminde bir tane diizenlenir.
Performans ve giivenlik raporlari tek bir kapak sayfasi altinda toplanr.

kapak sayfasi uygulanir iken bu testlere iliskin rapor sayfalarinda 6ncelik giivenlik testlerine iliskin
sayfalardir. Her rapor sayfasinda izlenebilirligi ve degerlendirmeleri saglayacak verilerin bulunmas;
gereklidir,

3) Yiiklenici, kalibrasyon raporlarini hasta
Hizmetleri Birimine teslim edecektir.




TASLICAY DEVLET HASTANESI KALIBRASYON CiHAZ LiSTESi

.NU. CiHAZ ADI CiHAZ ADEDI
1 TIBBI MONITOR 10
2 DEFIBRILATOR i
3 EKG 6
4 VENTILATOR 2
5 ASPIRATOR 8
6 OTOSKOP 7
7 PULSE OKSIMETRE 16
8 ISI NEM OLCER 23
g ATES OLCER 20
10 iFUZYON POMPASI 2
11 PERFUZYON POMPASI 1
12 RADYAN ISITICI 2
13 EL DOPPLERI 4
14 T-PARCA CANLANDIRICI 1
15 ROTGEN CiHAZI 1
16 DiS RONTGENi 1




