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

7) Yiiklenici firma hazirlanan Test, Kontrol ve Kalibrasyon sonug raporlarimni, Kalibrasyon sertifikalar:
Hastane veya Merkezin 6l¢iim ve etiketlendirmesi bitis tarihinden 30 takvim giinii i¢inde elektronik imzali
olarak veya yazili-basili 1slak imzali olacak sekilde idareye teslim edecektir. Rapor teslimi ge¢ yapilirsa her
gegen giin i¢in idari sartname ve Sozlesme hiikiimlerine gore, gegen her giin i¢in cezai islem uygulanir.
Elektronik imzal1 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
sinirli kullanima uygun olan) firma tarafindan giincel kilavuzda belirtilen rapora uygun sertifika
hazirlanarak (bu sertifikalar hastanede bulunan birimlere gére siniflandirilarak amaciyla dosyalanmasi
gerekmektedir. Ayrica metroloji sertifikalar: bir CD'ye kopyalanarak (CD'de bulunan sertifikalar icinde pdf
vb. formatinda olmali) hastane idaresine teslim edilecektir

9) Eksik veya yanls oldugu tespit edilen raporlarin yiiklenici firmaya bildirilmesinden en geg S(bes) is
giinti sonunda diizeltmeler yapilarak ilgili birimlere teslim edilecektir

10)Ytiklenici, cihaz, kullanic1 ve ¢evre ile ilgili alarm ya da emniyet unsurlari iptal edilmeyecek veya devre
dis1 birakilmayacaktir.

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

12) Yiiklenici ige baslamadan once can guvenligini saglayacak ve tiim emniyet tedbirlerini alacaktir. 6331
say1l1 is sagligi ve giivenligi kanununa uyacak olup, uymadig takdirde olusacak maddi ve manevi hasardan
yiklenici sorumlu olacaktir.

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

14)Calisan personelin tiimiinin firma ¢aligani oldugunu gosteren pve yaka kartlarini beyan etmesi
zorunludur. Hastane igerisinde ¢alisma esnasinda yakada bulundurulmas: 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 uyguladig:
cihaz adeti kadar ticret 6denecektir.

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

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

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



19)Yiiklenici firma kalibrasyon islemlerini saglik tesisi ile 6nceden gorlserek planlanan ve belirlenen
tarihlere gore yapacaktir. Belirtilen tarihler ilgili hastane yOnetimi ve yiiklenici firmanin karsilikli
mutabakata varmasiyla degistirilebilecektir. Yiiklenici firma kalibrasyon islemine baslayacagi tarihi en az
7(yedi) giin 6nce Hastane Yénetimine resmi olarak bildirecektir.

20) Metroloji islemleri ve calismalari mesai saatleri icinde sorumlu personel esliginde yapilacaktir. Mesai
saatleri disinda yapilmasi gereken metroloji islemleri ise hastane idaresinin uygun gordiigii zamanda ve
gorevli personel esliginde yapilacaktir

21) Kalibrasyonlarin uygun sekilde yapilip yapilmadigi hastane teknik personeli ve Hastane Y6netimi'nin
gorevlendirecegi Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi personeli/personelleri tarafindan kontrol
edilecektir. Kalibrasyonu uygun bulunmayan cihaz ve aletler yeniden kalibrasyon yapilacaktir

22) Biyomedikal metroloji hizmeti saglik tesisi igerisinde en az bir teknik personelin refakatiyle yerinde
sunulacaktir. Saglik tesisinde biyomedikal metroloji hizmeti sunulamayan, hastane disindaki bir
kalibrasyon laboratuarinda islem gormesi gereken cihazlarin listesi yiiklenici firma tarafindan hazirlanip,
bagli saglik tesisi idaresine sunulacaktir. Listedeki cihazlar MKYS'den ilgili islem TiF'leri ile kayit altina
alinarak firmaya verilip, MK YS'den ilgili islem TIF'leri ile kayit altina alinarak geri alinacaktir., Yiiklenici
firmanin bu cihazlarin kalibrasyon islemini yaptirmasi ve geri teslim etmesi en fazla 5 (bes) is giinii
stirecektir. TIF karsilig: verilen cihazlarin ilgili laboratuara transfer ticreti, transfer giivenligi, olas: diisme,
kirilma, bozulma vb. durumlardaki tim sorumluluk yiiklenici firmaya aittir

23) Firma kalibrasyonu yapilan cihazlari liste halinde hastaneye sunacaktir. Listede bulunan cihazlarin
marka, model, kiinye numarasi, seri numarasi, sertifika numarasi, bulundugu yer, islemi yapan personel ve
refakat eden personel gibi bilgiler listeye yazilmalidir

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

25) Kalibrasyon periyodu 6 (alt1) ay olan cihazlarin (Alkolmetre) ikinci kalibrasyonlari i¢in ek
licretlendirme yapilmayacaktir

26) Saglik Bakanlig: ve bagli kurumlar tarafindan kalibrasyon ile ilgili yayinlanacak genelge teblig vs.
dogrultusunda kalibrasyon hizmeti tamamlanmamis olan hastanelerde yeni yayinlanan genelge, teblig ve
vs. kapsaminda degisiklik yapilacaktir

27) Yiiklenici firma kalibrasyonunu yaptigi cihazlarin kullanicilarina, gerek goriildiigii durumlarda,
idarenin belirleyecegi gorecegi siirelerde kalibrasyon egitimi verecek bunun igin ek ticret talep
etmeyecektir

28) Hatali 6l¢timlerden 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 giincellenmesi
durumunda, yeni kilavuzun yayim tarihinden itibaren gecerli olmak kosulu ile giincel kilavuza uymakla
yukiimlidiir.



yliklenici bu sartlars yerine getirmek zorundadir.

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 numarasi (Yetki
Belgesi Numarasi, TITCK tarafindan yetkilendirilmis firma bulunmas; halinde eklenecektir es olacak
sekilde etiketler hazirlayacaktir. Bu etiketler anti bakteriyel, silinmez, yanmaz, yirtilmaz 6zelliklerde
olacaktir. Yazilari makine ¢iktis1 olacaktir. Etiket tizerinde yiiklenici firmanin logosu da bulunabilir.
Yiiklenici Firma tarafindan diizenlenen etiketler kilavuzda belirtildigi taslaga uygun olarak "Kullanima
Uygundur", "Kullanima Uygun Degildir Sinirli Kullanima Uygundur" seklinde belirtilen renklere uygun
olacak sekilde tasarlanacak, kullanima uygun olmayan cihazlari idareye ve ilgili birime bildirecek kullanim
dis1 goriilen cihazlarin onarim; saglandiktan sonra ilgili cihaza kalibrasyon hizmetini ticretsiz olarak
verecektir.

2) Biyomedikal donanim lizerinde sadece giincel etiket bulunmalidir.

B.2 RAPORLAMA

B.2.1 KAPAK SAYFASI VE RAPOR SAYFALARI

1) Kapak sayfas1 her donanma 6zel olmakla beraber her metroloji faaliyeti dsneminde bir tane diizenlenir.
Performans ve giivenlik raporlari tek bir kapak sayfasi altinda toplanir.

2) Rapor sayfalari, donanima uygulanan her teste ait teorik ve katalog bilgilerinin yer aldigi, niceliksel ve
niteliksel g6zlem degerlerinin yer aldig1 sayfalardir. Referans Standart veya standartlarda yer alan her bir
test baslig1 i¢in ayr1 rapor sayfasi diizenlenir. Performans ve givenlik amagli metroloji raporlarinda tek bir
kapak sayfast uygulanir iken bu testlere iliskin rapor sayfalarinda éncelik glivenlik testlerine iliskin
sayfalardir. Her rapor sayfasinda izlenebilirligi ve degerlendirmeleri saglayacak verilerin bulunmasi
gereklidir

3) Rapor sayfalarinin kapaklarinda cihazin kullanima uygun ,kullamim dis1 yada sinirh kullanima
uygun oldugunu gisteren isaretlemeler ve aciklamalar biyomedikal metroloji faaliyetleri
kilavuzunda gosterildigi gibi renkli alanda belirtilmelidir.

Kalibrasyon isleminde uygulanan her testin sonug degerlendirmesi rapor sayfalarinda ve cihazin
genel degerlendirmesi ;kalibrasyonu yapan uzman yada sorumlu miidiir tarafindan yazih olarak
sertifikanin kapak sayfasinin degerlendirme kisminda yer almahdir.

4) Yiiklenici, kalibrasyon raporlarini hastanede bulunan birimlere gére simiflandiracak Klinik Miihendislik
Hizmetleri Birimine teslim edecektir A




