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1. Bu teknik sartnamede, Biyomedikal Birimi' nin yazili izni alinmadan hicbir
degisiklik yapilamaz.

2, istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Satinalma Birimi tarafindan hazirlanan idari
sartnamede belirtiimesi gereken bazi idari hususlar, cihaz/triin/sistem
spesifikasyonlarinin Biyomedikal Birimi Teknik Elemanlar tarafindan daha detayl
olarak bilinmesi nedeniyle hazirlanarak teknik sartnameye eklenmisgtir.
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Kurumy veya Saglik Bakanig, tarafindan yapilacak mevzyat (yénetmeh'k, kilavyz
vb.) degi§ikliklerine hizmeti ifg esnasindg uyum Saglayacak ve hizmetj by mevzuata
uygun olarak gerceklestirecektir

4, Tibbi cihazigr icin Yapilacak olan metroloji test islemleri JCI, TSE, AAPM

bakim-onarm gerektiren tibbj Ccihazlarda s, konusy islemler imalatginn c'ingérdﬁgu
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9. Test ve muayeneyi gerceklestirmekten sorumlu yiiklenicinin personeli,

muayene ettikleri malzemelerin tasarimcis, imalateisi, tedarikgisi, montajcisi, satin
alicisi, sahibi, kullanicisi, bakimcisi, onarimcisi ya da bu kesimlerin yetkili temsilcisi
olmamaldir.

10. Test ve 6lgim raporlar (sertifikalar) ve kalibrasyon} Glglimieri yalnizca
hastane yénetimi ve istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi
tarafina sunulacaktir. Hastane yénetimi ve istanbul Universitesi istanbul Tip
Fakuiltesi Biyomedikal Birimi yazili onaylar olmaksizin hichir sekilde bu raporlar
¢ogaltiimayacak veya iigtinc sahislara yazili olarak verilemeyecektir.

1. Saglik hizmetinin aksamamasi adina tim metroloji hizmetleri EK-1
listesinde yer alan cihazlarin kullanildiklar: yerlerde gergeklestirilecek olup; her tiirl
yol, konaklama, yemek, dokimantasyon, kirtasiye vb. giderler ilgili yuklenici
tarafindan karsilanacaktir. Bunlarla ilgili hizmeti alan Kurumdan/idareden kesinlikle
herhangi bir ek {icret talep edilmeyecektir.

12. Yapilacak olan test ve élgiimlerde kullanilacak her trld malzeme (temizlik
malzemesi, alet, ekipman, cihaz vb.) yiklenici tarafindan temin edilecek ve bunun
Ji¢in herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.

13. Galigmalar sirasinda olasi arizalanma, dugme, kinima vb. olaylarin
tamamindan ilgili yiiklenici sorumludur. By gibi bir durumlarda her tirlii hasar firma
tarafindan ucretsiz telafi edilecektir.

14. Metroloji hizmetini uygulayacak olan yaklenici metroloji islemi yapilacak
cihazlarda hangi test cihazini kullanacagini, hangi testleri yapacagini ibraz etmeli ve
kalibrator envanterini ve testlerin adlarini sOzlesme esnasinda bildirmelidir. Metroloji
hizmeti sunacak olan istekliler Kalibrasyon 6lgimi referans test cihazlarina ait bir
Ust kurum tarafindan izlenebilirligi olan, gecerli tarihe sahip sertifikalarini s6zlesme
esnasinda sunacakiir. Kalibrasyon cihazlarinin: kalibrasyon élictimu, etiketlemesi,
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sertifikalan, bir sonraki kalibrasyon 6élgim tarihi vb. bilgilerini belgelendirmekle
yukumludar.

15. Yiklenici Firma, hizmet kapsaminda alt yuklenicilere yaptirmayi
dusundukleri iglere ait listeyi, teklifleri ekinde vereceklerdir. ihalenin bu sekilde teklif
veren isteklinin Uzerine kalmasi durumunda, isteklinin ise ait soézlesme
imzalanmadan &nce alt yiiklenicilerin listesini idarenin onayina sunmasi gerekir. Bu
durumda, alt yiklenicilerin yaptiklan islerle ilgili  sorumlulugu, yuklenicinin
sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

16. Kinye numarasi olmayan (hastanenin tiiketim depo vyetkilisi tarafindan
¢ikigl yapilan) ama Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu ekinde referans
standartlar tablosunda bulunan kalibrasyona tabi cihazlarin, kalibrasyon olgimleri
metroloji faaliyet kilavuzuna gére yapilip kalibrasyon etiketi cihazin {izerine
yapistirilacak ve raporu hazirlanacaktir.

17. EK-1"de bulunan listedeki cihaz cesitleri temel alindiginda saghk
tesislerinde toplam cihaz adedinden fazla cihaz / cihazlar oldugu durumda ve
bulundugu sézlesme siresi igerisinde kalibrasyonu yapilmig fakat belli bir sire
sonra arizalanip onarim géren, kalibrasyon tarihi biten ve hastane envanterinde
bulundugu yil igerisine dahil kalibrasyon yapilmasi gereken cihazlarin tumine
yiklenici firma tarafindan metroloji hizmeti uygulanacak, EK-1'de toplam cihaz
sayisinin %10 un dan fazlasina kadar higbir ek tcret talep edilmeyecektir.

18. Yiklenici firma kalibrasyon hizmeti verecegi cihazlarla ilgili “birim fiyat listesi”
ihale dosyasinda sunmalidir. EK-1’ deki toplam cihaz sayisinin %10’ onundan fazla
cihaz / cihazlar oldugu durumda sunmus oldugu “birim fiyat listesi” Uzerinden
metroloji hizmeti saglayacagini taahhit etmelidir.

19. EK-1 listede bulunan cihazlarin her biri icin ayri ayri ig yuki analizi yapilarak
gerekli hizmet siresi (her cihaz igin kalibrasyon sUresi) ihale sirasinda beyan
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edilmelidir.

20. Kalibrasyonlarin uygun sekilde yapilip yapiimadigi Istanbul Universitesi istanbul Tip
Fakiltesi Biyomedikal Biriminde gorevli biyomedikal personelleri tarafindan kontrol
edilecektir. Test ve muayene raporlarinin saha ham verileri, olelim kayitlarini, gunluk
olarak mesai saatleri iginde istanbul Universitesi istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimine verilecektir. Kalibrasyonu uygun bulunmayan tibbi cihazlarin bir bedel talep
edilmeden yeniden kalibrasyonu yapilacaktir.

21. Yiiklenici; EK-
tabi cihaz tespit edilmesi halinde hastane yonetimine yazili olarak rapor edecektir. Hastane

1'de yer alan cihazlarin disinda listede olmayan ve metroloji hizmetine

yénetimi uygun gérdugl takdirde ve bu raporu onayladiktan sonra kalibrasyon islemi
sartnamedeki 17. ve 18. maddelerde belirtilen durumlar dikkate alinarak yapilacaktir.

22. EK-1’de bulunan listede sebeke gerilimine dahil monofazik, elektrik ile calisan
biyomedikal cihazlar igin elektrik guvenlik testini TS EN 60601 -1 direktifine gore
performans testine tabi cihazlarda EGT testi ayrica bir ticretlendirme olmadan yapilacak
olup, hasta karyolasi, ameliyat masasi vb. gibi tek bir teste tabi olan (EGT)cihazlar
ayrica Ucretlendirilecektir.

23. Cihazlarin kalibrasyon énceligi ve sirasi istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecektir. Kalibrasyonu yapilacak cihazlarin: marka,
model, seri numarasi, kiinye numarasi, bulundugu yer bilgilerini igeren kalibrasyon plan
listesini is baslarken Istanbul Universitesi istanbul Tip Fakiltesi Biyomedikal Birimi
tarafindan yukleniciye teslim edecektir. Kalibrasyon Plani istanbul Universitesi istanbul
Tip Fakiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan i slresince glncellenip yikleniciyle
paylagilabilecek olup; yiklenicinin glncellenmis olan kalibrasyon planina uymasi
gerekmektedir.

24. Kalibrasyon plan listesine bagii kalmaksizin istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan kalibrasyon élctimiiniin 6ncelikli olarak yapiimasi istenen
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cihaz bilgileri yukleniciye bildirimesi durumunda en ge¢ 2 ig gind icinde kalibrasyon

olcimi yapiimalidir.

25. ' Is suresince her Pazartesi mesai saati sonuna kadar bir énceki hafta
éleimu yapilan cihaziar listesini (excel formatinda ve listede bulunan cihazlarin
marka, model, seri numarasi, kiinye numarasi, bulundugu yer, sertifika numarasi
icerecek sekilde.) Biyomedikal Biriminin resmi mail adresine
(itf.biyomedikal@istanbul.edu.tr) gonderilmelidir. En ge¢ 15 is gunil icinde Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Y&netmelik kapsamina uygun
kalibrasyon raporlarinin pdf formatinda elektronik ortamda (CD,DVD, USB vb.
igerisinde) istanbul Universitesi istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimine teslim
edilmelidir. Elektronik imzali bu raporlar, bulundugu Lokasyon bazli alt klasérleme
ile dosyalanacaktir. Dosyalama “Anabilim Dali/Bilim Dali/Birim isimleri kullanilarak
yapilacaktir. Ornegin; Cocuk Saghgi ve Hastaliklan klasori altinda Neonatoloji
klaséri altinda Yodun Bakim klasori iginde, Cocuk Saghgr ve Hastaliklari Anabilim
Dali Neonatoloji Bilim Dal Yodun Bakim'a ait cihazlann metroloji- raporlari
bulunacaktir. Ayrica Saglik tesisinin farkli tiirden dosyalama istemesi halinde yazili
olarak bildirmesi yeterli olacaktir.

26. Kalibrasyonu yapilan cihazlarin alt ekipmanlarinda, Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzu ekinde referans standartlar tablosunda bulunan kalibrasyona
tabi cihazlarin, kalibrasyon élcumleri metroloji faaliyet kilavuzuna gore yapilip

kalibrasyon etiketi cihazin tizerine yapistirilacak ve raporu hazirlanacaktr.

27. Biyomedikal Metroloji Hizmeti saglik tesisi icerisinde (yerinde) sunulacaktir.
Saglik tesisinde biyomedikal metroloji hizmeti sunulamayan cihazlarin kalibrasyonu
yuklenicinin laboratuvarinda yapilacak ve en gec 5 (bes) is gunu icinde islemleri
bitirilip geri teslim edilecektir. Bu durumdaki cihazlar, kullanildigi birimdeki Tibbi
Cihaz Sorumlusundan tutanakla teslim alinip, islem sonrasinda da tutanakla Tibbi

—
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Cihaz Sorumlusuna teslim edilecektir. Cihazlarin tum tasima giderleri ve
sorumluluklari yUkleniciye aittir. Ytklenici, metroloji islemi veya transfer sirasinda olasi
arizalanma, dagme, kirlma vb. gibi olaylarin tamamindan sorumiudur. Olasi bir durumda
her tlrl hasar Ucretsiz telafi edilecektir.

28. Yuklenici firma test, kontrol ve kalibrasyondan gegmeyen, kullanim disi olan
tibbi cihazlara kirmizi etiket yapistiracaktir. ivedi bakim-onarim faaliyetlerinin
gergeklesmesi igin her giin sonunda hangi cihazin hangi testlerden gegmedigini
excel formatinda liste halinde Istanbul Universitesi istanbul Tip Fakiitesi
Biyomedikal Birimine verecektir.

29. Is suiresince yuiklenicinin kalibrasyonunu yapmakia sorumlu oldugu herhangi
bir tibbi cihazin bakim ya da onarim islemi gérmesi, tagsinmasi vb. sebeplerle ihtiyag
duyulan kalibrasyon talepleri istanbul Universitesi istanbul Tip Fakultesi
Biyomedikal Birimi tarafindan yikleniciye bildirilecek olup; yuklenici tarafindan
Ucretsiz olarak kalibrasyonu yapilacaktir. Yikleniciye cagrida bulunduktan sonra en
geg 2 is gunu igerisinde cihazlarin kalibrasyon slguim islemleri bitmig olacaktir.

30. Yiiklenici firma kalibrasyon islemine baglayacag tarihi, en az 15 giin 6nce
Istanbul Universitesi istanbul Tip Fakiltesi Biyomedikal Birimine resmi olarak
bildirecektir.

31. Metroloji iglemleri ve ¢alismalar mesai saatleri icinde en az bir istanbul
Universitesi [stanbul Tip Fakiltesi Biyomedikal Birimi’ nde gorevli personelin
refakatiyle yapilacaktir. Mesai saatleri diginda ve resmi tatil giinlerinde yapiimasi
gereken metroloji iglemleri ise hastane idaresinin uygun gordiglu zamanda ve
Istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi personeli esliginde
yapilacaktir. Bununla ilgili intiyag duyulan altyapi yUklenici tarafindan saglanacaktir.
32. Caligan personelin timiinin yuklenici ¢alisani oldugunu gésteren yaka
kartlarini beyan etmesi zorunludur. Hastane icerisinde galisma esnasinda yakada

bulundurulmasi gerekmektedir.
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33. Mesai digl saatlerde ve resmi tatil giinlerinde gagri bazh olarak hizmet sunulacaktir.

Bununla ilgili ihtiyagc duyulan altyapi ytklenici tarafindan saglanacaktir.

Mesai digi saatlerde ve resmi tatil giinlerinde talep edilen hizmet ek Ucretlendirmeye tabi

olarak sunulacaktir.

34. Firma kalibrasyon oigtimi yaptigi her bir cihaz igin lebi. Cihazlann Test Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelikte belirtildigi  sekilde metroloji etiketi tanzim
edecektir. Etiketleme islemi, 6lgim esnasinda ve yuklenici firma personeli tarafindan

gerceklestirilecektir.
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