KALIBRASYON HiZMET ALIM| TEKNIK SARTNAMESi

1. Kalibrasyon Hizmeti sunacak firma; hastanedeki kalibrasyon hizmetlerine iliskin ¢alismalarin kalite
yonetim siirecine uygun olar sk belgelendirme miracaatinda ongdriilen siireden dnce tamamlamis
olmalidir, Firma, isin baslayis tarihinden itibaren 5 (BES) is gUnl sonunda ihale konusu olan isi bitirip
teslim etmek zorundadir.

2. Kalibrasyon hizmeti sunacak sirket tarafindan idare binyesindeki tim tibbi tani, teshis ve tedavi
amaclh kullanilan cihazlarin v - ekipmanlarinin bulundugu envanterde oncelikle KALIBRASYONA dahil
olanlarin belirlenmesi icin idare ile koordineli olarak detayl ¢alisma yapilacak olup, bu calisma
sirasinda bizzat idarede bélimler ziyaret edilerek teyit alinacaktir,

3. Kalibrasyon Hizmeti Sunacak sirket; “TS-EN-1SO 9001:2008 Kalite YGnetim Sistemi Belgesi”ne sahip
olmali ve bahse kony belgenn kapsam; :“Kalibrasyon Hizmetler” olmalidir. S6z konusy belge fiyat
teklifiile birlikte idareye sunulacaktir.

4. Yiiklenici firma Saglik Bakarilizginca onayli ‘UZAMANLIK’ Belgesine Sahip olmalidir,
5. Kalibrasyon Hizmeti sunacak sirket; “TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi” ne sahip olmal

6. idarede gerceklestirilecek olan kalibrasyon test islemleri esnasinda kullanilacak referans

7. Kalibrasyon islemi JCI, TSE ve £CRI tarafindan kabul edilir Parametrelerde yapilacaktir,

8. Teknik Sartname EK’inde sunulan ve kalibrasyonu yapilmasi gereken cihazlarin karsilarinda
belirtilen kalibrasyon paramet e sureleri (1 Yillik) olacaktir,

9. ligili firma; idarece yayinlanan kalibre edilecek cihazlari baska saglik kuruluslarinda da kalibre
ettiklerini gésterir Referans Gizelgelerini (kurum/idarelerin iletisim bilgilerini kapsayacak sekilde)
idareye sunacaklardr,

10. ikinci faz kalibrasyonlar sin fina giren, yeni alinan biyomedikal cihazlarin kalibrasyonlar ile;
kalibrasyon test islemlerinin sonuclandirimasindan sonra yuklenici sirket tarafindan dizenlenecek
olan Kalibrasyon Sertifikalarini gecerlilik stiresi olan dénem icerisinde bakim-onarim sebebiyle
midahale edilmes; sonucu kalibrasyonlar bozulmus olan cihazlarin kalibrasyon test islemleri ilk
teklifteki birim fiyatlar gecerlj Olacak sekilde tekrar kalibrasyona tabi tutulacaktir, Bu husys ilgili sirket
tarafindan yazil olarak TAAHHUT edilecek olup, teklif dosyasinda sunulacaktir,

12. idarece yayinlanan kalibrasyon hizmet alimi cihaz listesinde mevcut kalemler (+%10) degisim

gosterebilecektir, Bunun disind. ki irtislarda idarenin yaziliizni olmadan cihazlara hicbir mudahale
yapilmayacaktir.



13. Cihazlarin kalibrasyon ¢ celigi ve siras), idarenin kalibrasyon ekibi tarafindan belirlenecektir.

14. Kalibrasyon islemleri id2renin gorevlendirdigi bir mihmandar personelin gozetiminde yapilacaktir.
Mesai saatleri disindaki yapilacak olan kalibrasyon islemleri idarenin yazili izni dogrultusunda
yapilacaktir.

15. Kalibrasyon hizmetini gerceklestirecek olan firma; idare yGnetiminin satin alma sonrasi bildirdigi
tarihte idarede hazir bulunacaktir,

16. Kalibrasyonu yapilan bitiin cihazlarin “Kalibrasyon Sertifikalar” ile firmaya ait Kalibrasyon
referans test cihazlarinin (Kalibratérlerin), Uluslar aras Akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi
olan gegerli tarihli sertifikalar: da kalibrasyon sertifikalari dosyasinda (tek dosya icerisinde)
bdlimlendirilerek/siniflandirilarak sunulacaktir. Kalibrasyon élciminden gegen her bir cihaz igin 6zel
sertifika ve test sayfasi ile e/cktrik guvenlik test sonuglari ayri ayri sunulacaktir,

17. Kalibrasyon test islemler i vapilacak olan tibbi cihazlarin “Ariza — Tespit - Onarim ve Periyodik
Bakim” islemlerine karisiimayacak, kismi veya tamamen kullanim disi olan ekipmanlar “KULLANIM
DISI” veya “BU ISLEV KULLANIM DISI” olarak etiketlendirilecek ve bu islem sonunda bu etikete sahip
tim cihazlar kalite birimine rapor edilecektir,

18. Sahadaki kalibrasyon te«: slemleri; biyomedikal konusunda uzmanlik yapmis TSE ‘den kalibrasyon
sertifikasi almis yetkili personel tarafindan gergeklestirilecektir. Sahada gorev yapacak olan yetkili
personelin TSE den almis oldugun METROLOJI-OLGUM BELIRSIZLIGi ve BIYOMEDIKAL egitim
belgeleri, kalibrasyon yapabiime yetkisi veren ve izlenebilirligi olan kisisel Kalibrasyon Egitim Belgeleri
teklif dosyasinda sunulacaktr,

19. Testi gecebilen tim cihalara tek tek bilgi etiketi (kalibrasyon etiketi) yapistirilacaktir, Bu etiketler
anti bakteriyel, silinmez, yarmaz, yirtilmaz ozellikte olacaktir. Etiket Uzerinde ilgili firmanin “logosu,
kalibrasyon tarihi, periyodu, gecerlilik tarihi ve izlenebilirlik igin sertifika numarasi” yazilmis olacaktir.

20. Saha operasyonunun tamamlandigi haftayi takip eden yirmi glinlik periyodda kalibrasyon dosyas)
kalite birimine eksiksiz olarak teslim edilecektir.

21. Her tlrli yol, konaklama yemek vb. giderler yiiklenici sirket tarafindan karsilanacak olup,
bunlarla ilgili idareden kesin! klo herhangi bir ek icret talep edilmeyecektir.

22. Cihazlarin timii hastane cerisindeki mevcut lokasyonlarin da yeri degistiriimeden islem
gorecektir. Yiklenici tarafindan fiyat teklifinde belirtilen biyomedikal cihazlar diginda herhangi bir
cihaza midahale yapilmayacag gibi kalibrasyon islemleri veya bakim-onarim faaliyetleri sebebiyle
idare disina cihaz ¢ikarmak yasaktir,

23. Kalibrasyon test islemi yapilacak olan mevcut biyomedikal cihazlar icerisinde kalibrasyon test
islemleri igin yiiklenici sirketin merkez laboratuvarina goturulmesi gereken kalemlerdeki 56z konusu
cihazlar; idare ve firma ortak 50rlsl kapsaminda bir tutanakla teslim edilecek/alinacak olup,
islemlerin tamamlanmasin, muteakip tekrar idareye teslim edilecektir. Tim bu islemler ve

gonderimler igin idareden herhzngi bir licret talep edilmeyecek olup, tim masraflar ylklenici sirket
tarafindan karsilanacaktir.
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24. Denetim geregi olmas: gereken ve sebeke gerilimi jle ¢alisan tim cihazlarin Elektriksel Givenlik
Testleri IEC 60601-1 direktifine gore UCRETS|z yapilacak ve dosyaya eklenecektir,

25. Kalibrasyon islemi veya iransfer sirasinda olas arizalanma, diisme, kiriima vb. olaylarin

tamamindan ilgili yiklenici s'rket sorumludur. Olasi bir durumda her tirli hasar UCRETSIZ telafi
edilecektir,

26. ilgili sirket tarafindan kalit rasyon igslemleri igin gérevlendirilen personele ait her tirli ig glvenligi
konusunda kendisi yukimlidir,



