TC. SAGLIK BAKANLIG)

TURKIYE KAMU HASTANELERI KURUMU

AGRI KAMU HASTANELERI BiRLi&T GENEL SEKRETERLIG]
TIBBI CIHAZLARIN BAKIM ONARIMI-TIBBi CIHAZ KALIBRASYON-PARTIK{L O6Lcim
VALIDASYON-KURU HAVA/VAKUM SISTEMi BAKIM ONARIM
TEKNiK SARTNAMESI
(PARCA HARIC)
1. KONU

1.1.Bu teknik sartname Agn [li Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligine bagh saghk tesisleri ile bu
tesislerin envanterlerinde bulunan sartname ekindeki tiim tibbi cihaziarin {par¢a harig) 24 ay (2 yil)
suresince cihaz takip iglemleri, hizmet kapsamindaki sistemlerin gunliik izlenmesi, periyodik ve
koruyucu bakimlarin yapilmasi, Ariza durumlaninda Miidahale,Onarim ve Kalibrasyon, Partikiil Olgiim
Validasyon isi Kuru Hava/Vakum Sistemi Bakim Onanmhizmetlerinin yapilmasi isini konu alr.

1.2.Hukuki dayanag: “Bu teknik sartname 4734 Sayili Kamu ihale Kanunu ve Saglik Bakanliginin
2005/8720 sayil kararina gore Yatakl Tedavi Kurumlar isletme Yonetmeliginde Degisiklik
Yapiimasina Dair Yénetmelik 25. maddesi [Madde 25 — Ayn Yonetmeligin 106. maddesinden sonra
gelmek iizere agagidaki 106/A maddesi eklenmistir.

“Madde 106/A - Saghk kurumlarn; envanterinde gorunen tiim tibbi cihaz, arag-gereg ve ekipmanlarin
periyodik bakimlarini, amaca uygun olarak kullaniiip kullanilmadklarin, garanti siirelerinin takibini,
envanterin giincellestirilmesini, tibbi cihazlarin ulusal ve uluslararas) diizeyde belirlenmis referans
degerlere uygun olarak ¢alisip calismadiginin takibini, gerekiyorsa kalibrasyonlarinin yapilmasimi ve
sonucun takibi hizmetlerini yiiritmek izere, binyesinde biyomedikal hizmetler ve kalibrasyon birimi
kurar. Sagltk kurumlari, bu hizmetleri kendi kurdugu birim araciligyla yuriitebilecegi gibi disanidan
hizmet ahmi yoluyla da gordiirebilir”’

2. TANIMLAR
2.1 [DARE: Agn ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligini,

2.2 KLINIK MUHENDISLIK BIRiMI: Agri il Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligine bagh Klinik
Mihendislik Hizmetleri Birimini

2.3 YUKLENICI: Uzerine ihale yapilan ve sézlesme imzalanan istekliyi,

2.4 PERIYODIK BAKIM: EK-1'de yer alan listeye gore tibbi cihazlarin énceden bilinen dénemlerde,
uretici firmalarin 6ngordiigii ve uluslararasi standartlara goére bakim isini,

2.5 ARIZA: Herhangi bir zamanda cihazin herhangi bir fonksiyonunun nitelik veya nicelik olarak
Ureticinin belirledigi normlarin altina diismesi (tibbi cihazin veya aksesuarlarinin; fonksiyonlarindan
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bir veya birkagini yerine getirememesi, sonuglarinin istenilen dizeyde dogru elde ediiememesi,
artefakth calismasi, beklenmeyen sekilde sesli/giiriiltiilii cahgmasi vb.) durumlarim,

2.6 TIBBI CIHAZ: T.C. Saghk Bakanhg) tarafindan yayinlanan Tibbi Cihaz Yénetmeliginde yer alan ve
Agn Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi’'ne Bagh Tiim Saglik Tesislerinde kayith bulunan
cihazlan,

2.7 AKSESUAR: Kendi bagina cihaz sayilmayan ve fakat cihaz ile birlikte kullanimak amaciyla tretilen
parcayi veya parcalarini,

2.8 ONARIM: Herhangi bir zamanda cihazin herhangi bir fonksiyonunun nitelik veya nicelik olarak
treticinin belirledigi normlanin altina diismesi durumunun ortadan kaldirimasini,

2.9 MUDAHALE SURESI: Yiikleniciye ariza bildirimi yapildigi andan itibaren (ariza bildirim tarin ve
saati) ylklenicinin yetkili personelince arizanin bulundugu yere gelip cihazin bakim-onarim islemine
baglamas arasindaki (servis baglangi¢ tarihi, saati) siireyi,

2.10 .ONARIM SURESI: Tibbi cthazlarin aniza bildirimiyle baslayan, sonra Yiiklenici veya Yiiklenicinin
gorevlendirdigi Alt Yiklenicileriyle teknik sartname ve sozlesmede belirtilen hiikimler cercevesinde
onarnim igleminin yapihp tekrar kullaniciya teslim edilmesiyle biten siireyi,

2.11. BiYOMEDIKAL TUKETIM MALZEMESI: Tibbi cihazin ¢alistig siire icerisinde cihazla birlikte
kuffamlan miath malzemeleri(bakim kitleri, filtreler, helyum, printer kartus ve kagitlari, kasetler, optik
diskler vb.),

2,12 .OMURLU PARGA: Tibbi cihazin calismasi sirasinda belirli bir siire kullanildiktan sonra
degigtirilmesi gerekli parcalar;;(Vakumlu tiipler ve elemanlar, her tiirlii tiip {X-1sinh thpler, laser
tipleri, imageintensifier, kamera tiipd, pick-up tiipleri, monitdrler), tas kirma cihazi tiip bashklan,
kristal ve detektorler, problar, lensler ve optikler, basing transdiicer, lambalar ve piller, akii ve
bataryalar, MR cihaz icin absorber,displacer,displacerkiti,magnet,coldhead, her tiirlii coillerv.b. hasta
viicuduna giren veya takilan malzemeler; kateter, endoskopi parcalan, EKG elektrotlar, vs.),

2.13 .YEDEK PARCA: Tibbi cihazi olusturan sarf ve 8mirlii parcalar disindaki malzemeleri,ana cihazin
fonksiyonunu tam olarak yerine getirmesi, aslinin bozulmamasi ve biitiinliigiiniin saglanmasi igin
gerekli olan ve ana cihazla tam uyumlu caligan her tiirlii elektronik kart, mekanik pargalariv. b.),

2.14.TSE: Tirk Standartlan Enstitiisti'nii,

2.15.5ARF MALZEME: Tibbi cihazin calisabilmesi icin gerekli olan ve galistigi siire icerisinde kullanilan
miath malzemeleri (filtreler, helyum, filmler, film basma cihazlar soliisyonlar, printer kartus ve
kagitlar, kasetler, optik diskler, optik disk siiriiciileri vb.)

2.16.URETICi:Bir cihaz iireten, i1slah eden veya buna adini, ticari markasini veya ayirt edici isaretini
koymak suretiyle kendini iiretici olarak tanitan gercek veya tiizel kisiyi; Greticinin Turkiye disinda
olmas halinde ise, iretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatgryy; ayrica, cihazin
tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri cihazin giivenligine iliskin Gzelliklerini etkileyen gergek veya
tiizel kisiyi,

2.17.TEDARIKCI:Tibbi cihazin satin alindig gergek veya tiizel kisiyi,
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2.18.STANDART:Uzerinde mutabakatsaglanmis olan, kabul edilmis bir kurulug tarafindan onaylanan,
mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir diizen kurulmastni amaglayan, ortak ve tekrar eden
kullanimlar igin tibbi cihazin ézellikleri, isleme ve Gretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi islemieri hususlarindan
biri veya birkacini belirten ve uyulmas: ihtiyari olan diizenlemeyi,

2.19.0PERATIF [SLETME:Hizmet kapsamindaki sistemlerinin giinlik izlenmesi,koruyucu
bakim,periyodik bakim,kalibrasyon ve elektriksel giivenlik testlerinin yaptlmasi,anza durumlarinda
miidahale ve/veya onarimin,

2.20.BAGLI SAGLIK TESiSi:AZr Kamu Hastaneleri Birligine bagh; Agr Devlet Hastanesini, Agr Agiz ve
Dis Saghg Merkezini ve Eleskirt iige Devlet Hastanesini,Patnos ilge Devlet Hastanesini, Tutak ilce
Devlet Hastanesini, Hamur lige Devlet Hastanesini, Dogubeyazitiice Devlet Hastanesini, Diyadin ilge
Devlet Hastanesini, Tasligay ilce Devlet Hastanesini,

2.21 KONTROL TESKILATI:AgriKamu Hastaneleri Birligi Mali Hizmetler Bagkanligina Bagh Klinik
Miihendislik Hizmetleri Birimini ve isin ihale dokimanlan gercevesinde usuliine uygun olarak yapilip
yapiimadigini denetlemek ve kontrol etmek iizere idare tarafindan gorevlendirilen personel veya
personelleri,

2.22.EK-1 CIHAZ LISTESI: Agn ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligine bagh Tesislerinin Tibbi
CihazEnvanterleri'ni ifade eder.

3. GENEL HUSUSLAR
3.1. Teklif sahibi;

* Turk Standartlar Enstitiisiinden alinmts, gegerlilik siiresi devam eden TS 12426 Hizmet Yeri
Yeterlilik Belgesine ve yine gecerlilik siiresi devam eden TS-EN ISO 9001:2008 KaliteYénetim
Belgesine sahip olacaktir. Bu belgelerin ash ya da noter onayl sureti ihale dosyasinda sunulacaktir.
TSE Belgesinde bakim onarimlan yapilacak tibbi cihazlardan; Bilgisayarl Tomografi, Manyetik
Rezonans Cihazlari, Réntgen Cihazlari, X Iginh Cihazlardan en az 2 (iki) tanesini kapsayacak ve
Elektromedikal, Elektroterapi, Anestezi Cihazlari, Endoskopi Cihazlan, Ameliyathane Masalar|
cihazlarindan en az 2 {iki) tanesini kapsayacak ve Sterilizatér Cihazlar, Buharh Sterilizatérler,
Otoklavlar ve Hassas Olgiim Cihazlardan en az 2 (iki) tanesini kapsayacaktir.

*Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri kilavuzunda yer alan “Tiirk Akreditasyon Kurumu’nun biyomedikal
nitelikli Griinlere metroloji hizmeti sunan tedarikgiler yonelik degerlendirmesi 3 (lic)kapsamda
yapilmaldir.” ifadesine istinaden yiiklenici firmanin Gériintiileme grubu ve biyogiivenlik kabinleri igin
“TS EN ISO/IEC 17020 Muayene Kurulusu Yeterliligi icin Genel sartlar” ve Biyomedikal cihazlar igin *
TS EN ISO 17025 Deney Laboratuvarlaninin Yeterliligi icin Genel Sartlar” ve Sicakhk, nem, basing,
terazi, hacim, elektrik Slgiim birimleri ile ¢ahsan cihazlar icin * TS EN ISO 17025 Kalibrasyon
Laboratuvarlaninin Yeterliligi i¢in Genel $artlar” konulaninda akreditasyon belgeleri ihale esnasinda
sunulacaktir.
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3.2.Teklif sahibi, Ek-1'de yer alan cihazlarla ayn: iskolu emsal cihazlarin bakim ve onarimi igin en az 3
(tic) resmi kurumla sbzlesme yapmis olacaktir. Sézlesme belgeleri ve ihale kayit numaralan ihale
dosyasinda sunulacaktir.

3.3. Yiiklenici, bu ig icin Ek-1'deki tibbi cihazlarin bakim ve onarimlar alaninda en az 2 (iki) yil
deneyimli 2 (iki} Miihendis (Biyomedikal, Elektrik, Elektronik veya Elektrik-Elektronik Mihendisi), an
az 1 (bir) yil deneyimli 1 (bir} tekniker (Biyomedikal, Etektronik, Endiistriyel Elektronik Teknikeri) ve
en az 1 {bir) yil deneyimli 1 (bir) teknisyen (Biyomedikal, Elektrik,Elektronik) olmak iizere biinyesinde
asgari / 6(aiti)teknik eleman bulunduracaktir.Yiiklenici biinyesinde gahstirmig oldugu bu
personellerle ilgili bu durumu SGK dokiimanlariyla belgeleyebilmelidir.SGK dékiimanini ihale
dosyasinda sunmayan firmanin teklifi gecersiz olacaktir.

Yiiklenici calistiracagi personelin isimlerini ve personele ait egitim, deneyim, sertifika, diploma v.b.
belgeleri ige baglamadan 1(bir) is giinii 6ncesinde idareye verecektir.

3.4.Yiiklenici firma ileri teknoloji cihazlarimin bakim/onarimini Tiirkiye yetkili servislerine yada (retici
firmadan alinmig teknik egitim sertifikasina sahip olan firmayla veya ilgili cihazlar icin teknik bakim-
onarim egitim sertifikasim almig personele yaptirmak zorundadir. Yiiklenici bu sarti kabul ve taahhiit
edecektir. Yiiklenici ilgili belgeler ve taahhiit belgesini ihale dosyasinda sunacaktir.

3.5.Yiklenici firmasiiregelen dénemde mevcut isim listelerindeki degisiklikleri idareye 3(iic) is gtinii
icerisinde bildirilmis olacaktir. Ve yeni baglayan personele ait belgeler; {egitim, deneyim, sertifika,
diploma v.b.) ise baglamadan &nce idareye sunulacaktir.Yiiklenici:

1.Kisim icin; 1 Miihendis {Biyomedikal, Elektrik, Elektronik veya Elektrik-Elektronik Miihendisi} ve 3
Teknik personelini ; Tekniker: Biyomedikal, Elektronik, Endiistriyel Elektronik Teknikeri,

Teknisyen :Biyomedikal, Elektrik ,Elektronik. .idarenin belirleyecegi bagh saghk tesisinde siirekli
bulunduracaktir

2.Kisim iin; 1 Miihendis (Biyomedikal, Elektrik, Elektronik veya Elektrik-Elektronik Mihendisi) ve 3
Teknik personelini ; Tekniker: Biyomedikal, Elektronik, Endiistriyel Elektronik Teknikeri,

Teknisyen :Biyomedikal, Elektrik ,Elektronik.idarenin belirleyecegi bagh saghk tesisinde siirekli
bulunduracaktir.

3.6.Ihalenin tamaminin (1. Kisim ve 2. Kisim ) ayni firmada kalmasi durumunda B

Yiiklenici firma bu ig icin 1 Miihendis (Biyomedikal, Elektrik, Elektronik veya Elektrik-Elektronik
Miihendisi) ve 5 Teknik personel; Tekniker: Biyomedikal, Elektronik, Endistriyel Elektronik
Teknikeri, Teknisyen :Biyomedikal, Elektrik ,Elektronik. idarenin belirleyecegi bagh saglik tesisinde
siirekli bulunduracaktir.

3.7.Yuklenici Firma personelinin her tiirlii sosyal haklan ve ézliik islemleri{maas,yol,5GK
bildirgeleri,primleri v.s.) yiikleniciye ait olup bu gibi igilik giderleri teklif fiyatlara dahildir.Yiiklenici
firma caligtirdigs personellerinin yillik izinli ve raporlu olmasi durumunda,mutlaka ayni nitelikte yeni
bir personel,izin siiresince bulundurmak zorundadir.Bu durumu da yazih olarak Kontrol Teskilatina
mutlaka bildirmelidir.
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3.8. Yiiklenici Firma, Biyomedikal igletme hizmetleri bakim onarim ve kalibrasyonlarin takibi icin
idarenin mevcut aniza programini kulianacaktir.Bagh saglik tesislerinde bulunan tiim tibbi cihaz
bilgileri sisteme girilerek giincel olarak takip edilecektir.

3.9. Yiklenici Firma, Tibbi Cihaz Kalibrasyon Hizmet Yeterliligine sahip olmasi durumunda (Yeterlilik
belgelerini idareye sunmak kaydiyla) cihaz kalibrasyonlarini kendi biinyesinde yapabilecektir. Firma
Bu yeterlilige sahip degil ise; Kalibrasyon Hizmet Yeterliligine sahip bir alt yiiklenici ye
yaptirabilecektir.

3.10.Y(klenici bu sartname kapsamindacki tiim tibbi cihazlar idareden kaynakl gecikmeler (Parca
temin sirecleri} diginda, s6zlesme tarihinden itibaren hesaplanacak ve sozlegme siiresi boyunca %95
¢ahgir durumda(UP-TIME) tutmakla yikiimltdir.

3.11.Yiiklenici, her tiirlii is giivenligi ile can ve mal giivenligi tedbirlerini almak zorundadir.
Yiiklenicinin bu tedbirleri almamasindan dolayi olusacak her tiirlii zarar Yikleniciye ait olup idare
hichir sorumluluk tagimayacaktir.

3.12.Yiiklenici Firma,24 (yirmi ddrt) saat, haftada 7 (yedi) giin ve tiim bayram, resmi tatil ginleri
esasina gore cahisacaktir, anza bildirimlerini giiniin 24 saati kabul edecei, personel ve biiro iletisim
numaralarini sbzlesme esnasinda idareye yazili olarak sunacaktir.

3.13.Bu sartname kapsaminda yapilacak iglerde gerekli olmasi durumunda kargo gonderim ve teslim
ticretleri ile sigorta bedelleri Yiikleniciye aittir.

3.14. Yiklenici Firma tim tesislerdeki arizalara miidahalenin ulasiminda kullanmak iizere {cihazlarin
nakliyesinde ve tagimada da kullanabilmek i¢in) her kisim icin 1 (Bir) ara¢ bulunduracaktir. Araglarin
yakit dahil her tiirlii masrafi yiikleniciye aittir. Ki sartlarinda da seyahat edecek donarmmi saglamak
zorundadir. Bu araci hizmet kapsaminda galistiracagi personel kullanabilecek sartlara sahip olmalidir.

3.15.Yiiklenici, bu iste idarenin dnceden yazili olurunu almak suretiyle Alt Yiiklenici kullanabilecektir.
idare, Yiiklenicinin kendisine bildirecegi Alt Yiikleniciyi kabul edip etmemekte veya herhangi bir
zamanda Alt Yiiklenicinin degismesini isteme hakkina sahiptir. Alt yiiklenicinin yaptigi tim islerden
{bakim-onarim,kalibrasyon) Yiiklenici sorumlu olup; idareye kars tek sorumlu Yiiklenicidir.

3.16.Yuklenici, bakim ve onanm esnasinda kullanacag test ve &lgiim cihazlarinin kalibrasyonunu
yaptirmig olacak ve buna iliskin belgeleri sézlesme agamasinda [dareye sunacaktir. Cihazlarin
Elektriksel Guvenlik Testleri de yiklenici firma tarafindan yapilacaktir.

3.17.idare, Yiiklenicinin s6zlesme kapsamindaki faaliyetlerini gergeklestirebilecegi ¢alisma sartlarina
uygun {toprakh priz, 20°C-25°C arasi ortam sicakligi vb.) ortamlar saglayacaktir.

3.18.Yuklenicinin garanti sireleri dolmamig ve kit karsihg cihazlara miidahale yetkisi yoktur.

3.19. Yiiklenici garanti siiresi sona eren cihazlarin; onanmlarini ve periyodik bakimlarim yapacagini
taahhiit edecektir. Taahhiit belgesini ihale dosyasinda sunmalidir.Bu belgeyi ihale dosyasinda
sunmayan firmalanin teklifleri gegerli sayilmayacaktir.

3.20.Yuklenici, bagka illerdeki saghk tesislerinden,Genel Sekreterligimiz blinyesindeki tesislerimize
devredilecek cihazlarinda bakim-onarim ve kalibrasyon islerindensorumiu olacagimitaahhiit edecektir.
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3.21.Yiklenici EK-I listeye dahil edilmemis, sayiminda hata yapilmg, sehven unutulmus veya gézden
kagmig cihazlarin; arizaya miidahale/bakim/onanm/periyodik bakim islemlerinin %5 kadanni iicretsiz
yapacaktir.Bu oranin % 5’i agmasi halinde idarenin onayini almak kaydyla; iicreti karsiliginda
yapacagini taahhiit edecektir. idare bu hizmeti yiikieniciden alabilecegi gibi farkh bir firmadan da
temin yoluna gidebilecektir . Bu maddeyi kabul taahhiitii sunmayan isteklilerin teklifleri gegerli
sayilmayacaktir.

3.22.Yiiklenici sdzlesme siiresince idarenin talep etmesi durumunda tibbi sistem ve tibbi cihazlarin
baska bir yere naklini talep edebilecektir.Nakil yiiklenici tarafindan idarenin gésterecegi yere ve
idarenin gbrevlendirecegi kisiler nezaretinde yapilacak olup; demontaj —montaj ve nakil yiiklenici
tarafindan Uicreti karsihginda yapilacaktir.idare bu hizmeti yiikleniciden alabilecegi gibi farkh bir
firmadan da temin yoluna gidebilecektir .

3.23.Yiiklenici tesislere yeni alinan ve garanti kapsaminda olan cihazlarin kuruimasi asamasinda
ayrica cihazlarda yer degisikligine gidilmesi durumlarinda idareye biyomedikal destek verebilmelidir.

3.24.Yikleniciye bagh ¢ahgan personel veya personeller idarenin istemesi durumunda cihaz kullanic)
egitimi verebilmelidir. Ayrica tesislere yeni alinan veya kurulan tibbi cihazlarin kullanici egitimlerine
katilacagini, gerekirse daha sonra ilgili firmanin bulunmamas: durumunda kullanicilara cihazlarin
kullanimlar hakkinda damgmanlik saglayabilmelidir.

3.25.Yiklenici ayhk olarak yapilan igleri,istatistiki bilgileri iceren “tesis bazinda” ve “genel” olarak
“Aylk Faaliyet Raporu” diizenieyecektir.{Rapor igeriginde; ariza talepleri, kullamilan yedek parga,
anza bildirim siireleri, arizada gegen siireler, anza bildirimi yapilmis cihaz listesi v.b.) bilgileri
icermelidir.

3.26.Yiiklenici sektdrdeki teknolojik ilerlemeleri takip ederek Klinik Miihendislik Birimine ihtiyac
dogrultusunda bilgi aktaracaktir.

3.27.Yiiklenici biyomedikal hizmetlerin verilmesi esnasinda Hastane Enfeksiyon Kontrol Komitesi
/isSaghg ve Giivenligi Hizmetiveren firmave Hasta-Calisan Giivenligi Komiteleri ile de igbirligi
icerisinde ¢caligmahdr.

3.28.Yiklenici firma personelleri hastane igerisinde ve calisirken yaka karti takacak, servislerde
hastane kurallarin géz dniinde bulundurarak hareket edecek, ayrica zellikli servislere {ameliyathane
yogunbakim / yenidogan yogun bakim vb.) giris-cikiglarda servis kurallarina uyacaklardir.

3.29.Yiiklenicibakim szlesmeleri devam eden tibbi cihazlarin; sézlesmelerinin bitisindenitibaren
bakim/onarim ve kalibrasyon hizmetlerini yapacagim taahhiit edecektir. Yiiklenici bu sebeple
idareden bu hizmet karsihginda herhangi bir iicret talep etmeyecektir.

3.30.Yiiklenici Ek-1 Listede belirtilen hastanelere aitMedikal Kuru Hava/Vakum Sistemi Bakim ve
Onarimindan da sorumlu olacaktir. Bu sistemlere ait bakim ve onarimlar standartlara uygun
yapacagin taahhit edecektir. Bu standartlara uygun oldugunu veya bu sistemlere ait Kalite Yénetim
Sistemi belgelerinesahip ait yiiklenici ile caligacagint taahhiit edecektir. ilgili belgeler sézlesmeden
sonra; isin yapim agamasindan dnce idareye sunulacaktir. idare Yiiklenicinin kendisine bildirecegi Alt
Yiikleniciyi kabul edip etmemekte veya herhangi bir zamanda, Alt Yiklenicinin degismesini isteme
hakkina sahiptir.
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fIgili belge asagidaki gibi olacaktir:

*TS 12426 (YETKILI SERVISLER -TIBBI CIHAZLAR ICIN-KURALLAR STANDARTLARINA UYGUN})

4. PERIYODIK BAKIM HiZMETLERi

4.1.Yuklenici, Ek-1"de belirtilen periyodik bakim yapilacak cihazlarin bakim islemleri ile ilgili plar,
Klinik Miihendislik Biriminin olurunu alarak bu birim ile birlikte koordine edecektir.

4.2.Yiklenici, sézlesme imzalanmasina miiteakip 30 giin icerisinde tesis klinik miihendislik
sorumlulanive biyomedikal dayanikh taginir depo taginir kayit kontrol yetkilileri ile birlikte envanter
caligmasi yaparak, raporla tutanak altina alacaktir.Hizmete giincel envanter listesine gére
baglanacaktir.Periyodik bakim igin yapilacak caligmalar yillik bakim plani niteligi de tasiyacaktir. Klinik
Miihendislik birimi eksik gbrdiigii durumda kontrol listesine ek islemler ilave yapabhilecek veya
degisiklik talep edebilecektir.

4.3.Yiikienici, ilk bakim hizmetini Klinik Miihendislik Biriminin kontrol listesindeki islemlere onay
vermesine miiteakip 30 giin igerisinde tamamlayacaktir.

4.4.Yiiklenici, periyodik bakim zamami gelen cihaz en az 15 giin énceden Klinik Mithendislik Birimine
bildirerek bu birimden uygun zaman icin randevu alacaktir.

4.5.Yiklenici, periyodik bakim iglemlerini Klinik Miihendislik Birimi tarafindan belirlenen personel
gozetiminde gerceklestirecektir. Her periyodik bakim sonrasi asgari; cihazin ad), markasi, modeli,
kiinye veya seri numaras, kullanildig birimin bilgileri, ise baglama-bitirme tarih ve saatleri ile yapilan
islemlerin yer aldigt li¢ niisha teknik rapor hazirlanacaktir. Bu teknik rapor, Klinik Miihendislik
Birimine onaylatilarak iki nlishast bu birime verilecek bir niishasi da Yiiklenicide kalacaktir.

4.6.Yuklenici genel cihaz bakimlarini biinyesindeki Miihendis kontroliinde yaptiracagini
taahhiitedecektir.Bakim hizmeti sonunda cihazda fonksiyon kaybi olmayacak veya bakim éncesinde
var olan iglevler iptal edilmis olmayacaktir. Bakim sonras; takip ve denetim yetkisi Klinik Miihendislik
Birimi ve Kontrol Teskilatinda olacaktir.

4.7.Bakim sirasinda olusacak yeni anzadan Yiiklenici sorumlu tutulacaktir. Bu durumda her tiirlii gider
Yiklenici tarafindan karsilanacak ve ilgili tibbi cihazlarin fonksiyon kaybi tespiti halinde islem
bitmemis sayilacaktir.

4.8.Bu hizmetEk-1'de yer alantiim cihazlar igin;par¢a harig olup,arizaya miidahale,anza tespiti ve
idarenin parga temini siireglerini kapsayacaktir.

5. ONARIM HIZMETLERI
5.1.Yiiklenici, Ek-1'de yer alan cihazlann anza durumunda onarimlarim yapacaktir.
5.2.0nanm islemleri Klinik Miihendislik Biriminin bilgisi disinda gergeklestirilmeyecektir.

5.3.Yiiklenici, onarim islemleri i¢in gerekli tiim cihaz ve donanim {Havya, Multimetre, Pense,
Tornavida, Anahtar takimi, Lokma takimi vb.) alt yapisina sahip olacaktir.
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5.4.0narnim iglemi, {eksik ayar, yanhs aksesuar baglantist, yetersiz kullamim bilgisi vb. durumlar igin})
onanm sirecinin hizlandinlmasi amaciyla yapilabiliyorsa éncelikle cihazin kullanildigs birimde
gergeklestirilecektir.

5.5.0nanm taiepleri; arizanin Yiikleniciye bildirimi talebiyle baglayacaktir. Onanim talepleri ayrica
programda veya agda yasanabilecek gecici sorunlara kars: Yuklenicinin idareye bildirdigi Telefon veya
Faks lizerinden veya sifahen (sozel olarak) de bildirilebilecektir.

5.6.0nanm talebini alan Yiiklenici ariza bildirim programi iizerinden cihaz talebine oOzel, iki niisha
olarak onanm talep formu seklinde yazici giktisi alacaktir. Bu formlar cihazin onarim icin teslim
alinmasi durumunda Yiiklenici tarafindan “cihaz teslim alindi” notu diigiilerek imza bir sekilde bir
nishasi kullaniciya teslim edilecektir. Onarim islemi bitirildiginde form, Yiiklenici tarafindan
kullaniciya “galisir halde teslim alind”’ notu diigiirillerek cihaz kargiliginda geri alinacaktir.

5.7.0nanm: tamamlanan ariza kayitlarina programdan onartm sonlandirma islemi yapilarak talep
kapatilacaktir.

5.8.0nanm silreclerinin tamamlandig ve iizerinde Yiiklenici ve kullanicinin isim ve imzalarinin
bulundugu onarim talep formlarinin birer niishasi her hak edig 6ncesi toplu olarak Klinik Miithendislik
Birimine argivlenmek izere teslim edilecektir.

5.9.Midahale siiresi, mesai ici ve mesai digi aynmi yapilmaksizin idarenin onay verdigi micbir
sebepler disinda 3 saati gegmeyecektir.

5.10.Cihazlarin yedek parca temini gerektirmeyen onarim strecleri, midahale siiresinden sonra en
gec 48 saat icinde sonuglandinlacaktir. Yiiklenici Tibbi cihazlarin kart arizalarinda karts onarmaya
¢aligacak, onarilamadi@) takdirde idarenin ve Yiiklenicinin ortak belirleyecegi, kart tamiri
gerceklestiren ve yurticinde faaliyet gisteren bir firmaya Yiiklenici tarafindan bedeli karsilanmak
lizere tamir edilmesi istenecek, ilgili firmamin kart arizasin gideremedigi takdirde verecegi rapor
dogrultusunda idare yedek parga ve 6mirli parga temini yoluna gidecektir.

5.11.Ek-1'de belirtilen cihazlarda meydana gelen ariza durumlarinda; anzaya miidahale,ariza tespiti
ve ihtiyag tespiti yapildiktan ve ihtiyacin idareye bildirimi sonrasiparc¢a temini idarece saglanacaktir.
Parganin Yiiklenici firma personeline teslim edilmesine miiteakip arizanin giderilme siiresi toplamda
48 saati gegmeyecektir,

5.12.Arizamin giderilmesi igin Yedek parga gerektiren durumlarda yiiklenici idareye ilgili yedek parca
icin fiyat teklifi gonderebilecektir. idarenin, ilgili yedek pargayi Yiikleniciden alma zorunlulugu yoktur.
Yiklenici, Idarenin temin ettigi yedek parcay! Uicret talep etmeksizin montaj islemini gerceklestirecek
ve cihazt caligir halde teslim edecektir.

5.13.0nanm siirecinde yang ariza tespiti sonucu fdareye aldirilan parg¢alarin bedeli yiiklenicinin
hakedisinden diisiilecektir. Bu tespit icin Klinik Miihendislik Biriminin hazirlayacagi rapor esas
ahnacaktir.

5.14.Yiklenici, idarenin gerekli gérdiigi veya igi mesai saatleri icinde bitiremedigi durumlarda mesai
saatleri diginda (bayramlar ve resmi tatil giinleri de dahil) caligmayi kabul edecektir. Yiklenici, bu
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durumlarda her ne nam altinda olursa olsun ek iicret ve teknik personelin seyahat masraflan vh.
giderleri talep etmeyecektir.

5.15.Yiklenici cihazlarin yitksek onarim maliyetleri veya cihaz iireticisinin parca temini saglamamas)
gibi durumlarda Klinik Miihendislik Biriminin onay! ile ilgili cihaz HEK islemine tabitutulabilecektir. Bu
durumda cihaz HEK'e aynildig tarih itibariyle sdzlesme digina alinacaktr.

5.16.Yuklenici sartname kapsaminda yer alan sistemlere ait tiim hizmetleri hastane hizmetlerini
aksatmayacak sekilde gerekli dikkat ve ihtimami gostererek her tiirlii teknik ve ticari bilgisini,
deneyimini ve konusunda uzman elemanlan kullanarak yapmak zorundadir.

5.17.Tibbi cihazin anizasinin giderilmesi igin Yiiklenici, gerek duydugu takdirde ve idarenin onayini
almak kaydiyla yetkili servisine veya alt yiiklenicilere yaptirabilecektir. Yetkili Servisler ve
Yiklenicilerle ilgili tiim sorumluluk yiikleniciye ait olacaktir.Yetkili servislere veya alt yiiklenicilere
yaptinilan islerde ihalenin teknik sartname ve szlesme hiikiimlerine uygun hareket edilecek ve idare
dogrudan muhatap olarak yiiklenici firmayi bilecektir.

5.18.Yiiklenici firmanin Tibbi Cihazlarin tamirinde, bakim ve onanm sonrasinda yeterli dikkati ve
itinay gstermemesi, teknik sartname ve sézlesmede belirtilen siireler i¢erisinde anza giderememesi
gibi nedenlerden dolay kaynaklanan zararlar igin sézlesmede ve teknik sartnamede belirtilen tiim
cezai yaptinmlarn kabul edecektir.

5.18.Yiiklenici ihale sonrasi idarenin belirleyecegi bina icerisinde ariza bildiriminin yapilacag bir cagri
merkezi kuracaktur. ilgili oda idarece saglanacaktir.Oda icin gerekebilecek elektrik, su, bilgisayar alt
yapisi,telefon(ic hat) ve internethizmeti idare tarafindan karsilanacaktir.Yiiklenici bunlar icin idareye
herhangi bir iicret demeyecektir. Fakat demirbas niteligi tasiyan mobilya, kirtasiye, bilgisayar,
telefon(dis hat ),yazic,, tarayici, faxv.b. demirbaslar yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.

5.20.5ayet hastaneicerisinde cahgan yiiklenicifirmapersoneline “ACIL ARIZA BILDIRIMI” yapilirsa; bu
bildirim yiikleniciye yapilmig sayilacaktir. Anizaya ilk miidahaleden hemen sonra teknik servis raporu
ile Klinik Muhendislik Birim Sorumlusu bilgilendirilecektir.

6.KALIBRASYON, ELEKTRIKSEL GUVENLIK TESTLERI, PARTIKUL OLCUMLERI VE VALIDASYON
HiZMETLERI

6.1.Tibbi cihaz kalibrasyonlar, validasyon ve elektriksel giivenlik testleri standart periyodik zaman
arahklarinda ;Biyomedika! Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu géz éniinde bulundurularak vapllacaktir,

6.2.1Igili Kanun, Yénetmelik ve Tebliglerde belirtilenkalibrasyonlar yiiklenici firma tarafindan sézlesme
kapsaminda yapilmak zorundadir.Yiiklenici,ilgili otoritelerin herhangi bir nedenle yapacag
degisiklikleri kabul etmis olacaktir.

6.3.Kalibrasyon islemlerinin takibi Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi ve Kontrol Teskilat| tarafindan
yapilacaktir,



6.4.Yiiklenici Firma, Tibbi Cihaz Kalibrasyon Hizmet Yeterliligine sahip olmasi durumunda ({Yeterlilik
belgelerini idareye sunmak kaydiyla) cihaz kalibrasyonlarini kendi biinyesinde yapabilecektir. Firma
Bu yeterlilige sahip degil ise; Kalibrasyon Hizmet Yeterliligine sahip bir alt vyiiklenici ye
yaptirabilecektir. Bu Belgelere ait icerikier su sekilde olacaktir{Madde 6.5/Madde6.6/Madde 6.7)

6.5.EK 1 listelerinde belirtilen Tibbi Gériintiileme Sistemlerinin digindaki Bivomedikal Cihazlarin
Biyomedikal Metroloji Faaliyetlerinin yapiimasinda “ TS EN ISO 17025 Deney Laboratuvarlarinin
Yeterliligi icin Genel Sartlar”’ standardina gore akredite firma olacaktir. Akreditasyon kapsaminda
Ventiladtor, Kivoz, Flowmetre, Defibrilator, Ekg,Elektrokoter,Tansiyon Aleti, infiizyon Pompas
Cihazlan ve Elektriksel Giivenlik Testi mutlaka bulunmalidir.

6.6.Tibbi Goriintiileme Sistemlerinin ve Biyomedikal Cihazlarin diginda kalan

Sicaklik,Basing,Hacim, Terazi,Elektrik,Akis,Nem grubu Cihazlar icin Biyomedikal Cihazlarin Biyomedikal
Metroloji Faaliyetlerinin yapilmasinda ise “ TS EN 1SO 17025 Kalibrasyon
LaboratuvarlarininYeterliligi i¢in Genel Sartlar” standardina gdre akredite firma olacaktr.
Akreditasyon kapsaminda Etiiv, Manometre, Pipet, Termometre, Termohigrometre cihazlar mutlaka
bulunmahdir.

6.7.(Temiz Oda ve Biyogiivenlik Kabini icin) TS EN ISQ/IEC 17020 Standardi’'ndan “TURKAK”
Tarafindan Verilmig A TiPi Muayene Kurulusu olarak akreditasyon belgesi kapsaminda;
Ameliyathaneler, Yogun Bakim Uniteleri ve Hastanelerde Temiz Oda Kullanilan Diger Alanlarin
muayeneleri ve Biyogiivenlik Kabini ifadesi agikga yazili olmalidir. DIN 1946-4 Standard) kapsamda
mutlaka yer almalidir,

6.8. Kalibrasyon Hizmeti verecek olan Firma’nin ISO 9001 Kalite Sistem Belgesi olmalidir.

6.9.istekliler, Biyomedikal Metroloji Faaliyetlerinde kullanacag referans donamimlarinin; uluslar aras
izlenebilirligi (Akredite) olan birkalibrasyon laboratuvan tarafindan kalibre edildigini gdsteren
Kalibrasyon Sertifikasi ve/veya Kalibrasyon Sonug Raporunu Ve Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Kilavuzunun EK-2'sinde belirtilen Siiregelen Hizmet Standartlarinda bulunan test islemlerini yerine
getirebilmek icin asgari sartlan sagladigini beyan edecektir. Metroloji hizmetini uygulayacak olan
firma kalibrasyon yapilacak cihazlarda hangi test cihazini kullanacagini ibraz etmeli ve kalibrator
envanterini bildirmelidir. Metroloji hizmeti sunacak olan firmalar kalibrasyon referans test cihazlarina
ait bir iist kurum tarafindan izlenebilirligi olan, gecerli tarihe sahip sertifikalarini sdzlesme esnasinda
sunacaktir,

7.BIYOMEDIKAL iSLETME CALISMALARI:

7.1.Periyodik Bakimlar ve kalibrasyonlar, farkh bir hiikiim (5zel sart, kanun,ynetmelik,teblig gibi)
bulunmamasi durumunda belirlenen siirelerde,ECRI standartlar: ve Biyomedikal Faaliyetleri Kilavuzu
baz alinarak yapiimah veya yaptinimahdr.

7.2..Cihazlanin bakim ,onarim ve kalibrasyonlan sirasinda cihazlann barkodlarini,barkod okuyucu ile
kontrol ederek eksik bilgi bulunan veya barkodu bulunmayan cihazlar dogru bilgileri ile birlikte Klinik
Mihendislik Birimine bildirecektir.
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