MCBU HAFSA SULTAN HASTANES] ENVANTERINDE OLUP SARTNAME EKLERINDE BULUNAN CIHAZLARIN
PARCA HARIC-PERIYODIK BAKIM-ONARIM HIZMETI SATINALINMASI TEKNIK SARTNAMES]

1. Konu:

Bu teknik sartname, Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan, Aragtirma Hastanesi envanterinde bulunan
ve ekte belirtilen tibbi cihazlarin, onarimiar,, periyodik bakimlarin, uiusal ve uluslararas: duzeyde belirlenmis
referans degerlere uygun olarak calisip calismadiginin takibini cihaz takip islemleri ve biyomedikal
danismaniik hizmetlerinin yapiimas| isidir.

2. Tanimlar:
a. Idare: MCBU Hafsa Sultan Hastanesi Bashekimligi,
b

Kontrol Teskilati: Hastane Idaresi tarafindan gorevlendirilen Kontrol Teskilat

C. YUklenici: Uzerine isi alan ve sozlesme imzalanan istekliyi,
d.  TSE: Tdrk Standartlan Enstitdst

e.  Uretici Bir cihazi Greten, islah eden veya buna adin, ticarl markasini veya ayirt edici isaretini koymak
suretiyle kendini Uretici olarak tanitan gercek veya tizel kisiyi; dreticinin Tirkiye diginda olmasi halinde ise,
Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilclyi ve/veya ithalatqys ayrica, cihazin tedarik zincirinde yer alan ve
faaliyetleri cihazin guvenligine iliskin ¢zelliklerini etkileyen gercek veya tizel kisiyi,

f. Tedarik¢i: Tibbi cihazin satin alindigi gergek veya tuzel kisiyi,

g. Standart: Uzerinde mutabakat saglanmig olan, kabul edilmis bir kurulug tarafindan onaylanan, mevcut
sartlar altinda en uygun seviyede bir ddzen kuruimasini amaglayan, ortak ve tekrar eden kullarimiar Igin tibbi
cihazin 6zellikleri, isleme ve Gretim yontemieri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretieme,
etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi islemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmas:
ihtiyar! olan duzenlemeyj,

h. Periyodik Bakim: Belirtilen surelerde, tibbi cihazlart Gretici firmalarin ongordugu ve uluslararas;
standartlara gore bakim isi,

Lo Anzar Tiobi cihazlann ve aksesuarlaninin, fonksiyonlarindan bir veya birkagini yerine getirememesi,
sonugtannin istenilen dizeyde dogru elde edilememesi, artefaktl Galismasi, beklenmeyen sekilde sesli
calismasy,

J. Tibbi Cihaz: Insanda kullanildiklarinda aslt fonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal, immunolojik veys
metabolik etkiler ile saglamayan; fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklerebilen
ve insan Uzerinde bir hastaligin, yaralanmanin, sakathigin tanisi, tedavisi, izlenmesi ve kontro! alfinda
ttulmas;, hafifletimesi veya magduriyetin gideriimesi, anatomik veya fizyolojik bir islevin aragtirimas:,

egigiriimesi veya yerine baska bir sey konulmasi, dogum kontroly veya sadece ilag uygulamak amaciyia
dretiimis, tek bagsina veya birlikte kullanilabilen, amaclanan islevini yerine getirebilmes iGin gerexiyorsa
igisayar yaziimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokulanindan da elde edilen Granler danil olmak
uzere, her wWirlU arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemeleri,

K. Aksesuar: Kendi basina cihaz sayllmayan ve fakat cihaz ile birlikte kullaniimak amaciyla Uretilen parcay
veya parcalar

L Onanm: Tibbi cihazin aniza bildiriminden sonra yUklenicinin personelince veya alt yUklenicileriyle teknik
sarname ve sozlesmede belirtilen hikamler Gercevesinde caligir hale getirmes,

m.  Girisim veya M{dahale Suresi: YUkleniciye ariza bildirimi yapildigi andan itibaren (ariza bildirim tarih ve
353t yuklenicinin yetkili personelince arizanin bulundugu yere gelip cihazin bakim-onarim islemine
Laslamas: arasindaki (servis baslangig tarihi, saati) streyi.

. Onanim Sdresi: Tibbi cihazin ariza bildiriminden sonra yUklenicinin personelince veya alt iklenicileriyle
teknik sartname ve sozlesmede belirtilen hikimier Gercevesinde caligir hale getirmesi icin gerekli olan streyi,
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0. Operatif isletme: Hizmet kapsamindaki sistemlerin gunlUk izlenmesi, periyodik bakim, kalibrasyon ve
elektriksel glivenlik testlerinin yapilmas, ariza durumlaninda mudahale ve/veya onarimin,

p.  Sarf Malzeme; Tibbi cihazin calisabilmesi icin gerekii olan ve qalisugr sure icerisinde kullanilan miatl
malzemeleri (filmler, film basma cihazlan sollsyonlar, printer kartus ve k&gitlar, kasetler, optik diskier, optik
disk sardculeri vb.),

q.  OmuUriy Parca; Tiobi cihazin Galismasi sirasinda belirli bir stre kullaniidiktan sonra degistirimesi gerekii
parcalar (Vakumlu tlpier ve elemanlar, Her turlg tWp (X-fginh tapler, lazer tipler, imageintensifier, kamera
tipd. pick-up tapleri, monitdrler),bakim kitleri, filtreler, helyum, tas kirma cihaz: tdp bashklar, knstal ve
detektorler, probiar, lensler ve optikler, basing transducer,sensorler, lambalar ve piller, akii ve bataryalar, MR
chazr iin absorber, displacer, displacer kiti, magnet, coldhead, her tirld coiller vb.,hasta vicuduna giren
veya takilan ma.zemeler; kateter, endoskopi parcalar, EKG elektrotlar, vs.),

r. Yedek Parca; Tibbi cihazi olusturan sarf ve murlg parcalar disindaki malzemeleri (Her tarll elekironik
kart, mekanik parcalari vb.),

Ifade eder.
3. Kapsamt:

31 Bk -7 ’ve Ek-2, listelerinde bulunan Tibbi Cihazlarn bakim-onarimiarini ve cihaz takip islemierin
kapsamaktadir, Ek-2 fleri Goruntileme Cihazlan icin madde 17da belirtilen sartlar kapsaminda hizmet
verilecektir. Ek-1 de yer alan gorunttleme cihazlari icin madde 11'da belirtilen sartlar altinda parca haric
sadece mihendislik hizmeti olacak kapsamla hizmet verilecektir.

4. Genel Sartlar:

4.1 Yuklenici firma tibbi cihazlar icin biyomedikal teknikeri veya teknisyeni veya elektrik-elektronik tekniker)
veya teknisyeni toplamda en az 3(Ug) kisi bulundurmak zorundadir.

4.2 YUklenici firma tibbi cihaz egitim sertifikas: veya tibbi cihaz kullanici egitimi sertifikas; yada herhangi bir
cihazda egitim belgesine sahip personellere sahip olmalidir.

4.3. Ylklenici sartname kapsaminda yer alan sistemlere ait tim hizmetleri hastane hizmetlerin:
aksatmayacak sekilde gerekli dikkat ve ihtimami gostererek her 1Urli teknik ve ticari bilgisini, deneyimini ve
konusunda uzman elemanlar kullanarak yapmak zorundadir.

44, Tbbi cihazin arzasinin giderilmesi icin Ykienici gerek duydugu takdirde idarenin onayini aimak
xaydtyia alt yUklenicilere yaptirabilecektir. Alt yuklenicilerle ilgili bu sartname kapsamindaki tim sorumiuiukiar
ydxleniciye aittir,

4.5, Yuklenici firma Tibbi cihazin tamirinde ve periyodik bakiminda yeterli dikkati ve itinay! gostermemesi,
teknik sartname ve sozlesmede belirtilen streler icerisinde ariza giderememesi gibi nedenlerden dolay:
xendi kusurundan kaynaklanan zararlar igin sozlesmede belirtilen tim cezai yaptirimlar kabul edecektir.

4.6.  idare yiklenici firmaya hastanede bakim-onarim laboratuvar kurmahdir.

4.7 Hastane Icerisinde ariza bildiriminin yapilacagi bir cagn merkezi idare tarafindan kurulacaktir
4.8.  Anza bildirimi telefon, internet veya yazili olarak yapilabilecektir

49, Mesai digi saatler ve resm! tatil gunlerinde ¢agri bazli (on-call) eleman hizmeti ile sunulacaktyr.

4.70. YUklenici firma TSE 12426 Standartlaring sahip olmall, sézlesme yapilirken belgesini yada belgelerini
idareye sunmalidir.

411 Ylklenici EK-2'deki cihazlarin markasina ait 12426 kapsamli TSE Yeterliik Belgesini inale dosyasina
sunmakhidir.

4.12 Ylklenici firma 1SO 9001-2008, 1SO 14001 ve OHSAS 18001 belgelerine sahip olmalidir.

413, Her tUrlU tbbi cihaz bakim onanmu s bitirme belgesini ya da belgelerini stzlesme kapsaminda idareye
vermelidir. o ¢ pr. Serdar TARHAN e enp s Ny
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5. Ise Baglama, Servis Yonetiminin Olusturulmasi ve Uygulanmasi:

5.1 Bakim-onarim isinin yuritdimes icin Idare tarafindan 1(bir) oda verilecektir Oda i¢in gerekebilecek
elektrik, su, bilgisayar alt yapis, telefon hatt, internet hatti; Idare tarafindan saglanacaktir.

5.2 Yiklenici ise baslama tarihinden itibaren 10 {on) gUn icerisinde tim cihazlar idare yetkilileri ile kontrol
ederek bitdn parcalarini, aksesuarini tam olarak ve cihazlari aligir durumda teslim alacaktir. Cihazlardaki
problemler ydklenici ve idare yetkilileri ile mutabik kalinarak servis formu tutulacak ve bunlarin tim
sorumlulugu idareye ait olacakur. Is bitiminde teslim ahnan tim cihazlar calgir vaziyette ve eksiksiz
olarak teslim edecektir. Ise baglamadan once yapilan tespit sirasinda arizalt oldugu raporlanmis ve
Onarimi idare tarafindan talep edilmemis, yedek parca gerektigi durumlarda yedek par¢ast idare
tarafindan temin edilmemis sisternler raporlanarak is bitiminde calisir halde tesliminden muaf olunacaktr.
Teslim edilmeyen, anzal teslim edilen eksik teslim edilen cihaz tutanakla teslim edilecek ve bedel
YUklenici tarafindan karsilanacakur.

5.3.YUklenici ise baslama tarihinden itibaren 10 {on) gun igerisinde wWm cihazlan kontrol ederek teshim
alacakur. Is bitiminde teslim alinan tim cihazlar caligir vaziyette ve eksiksiz olarak teslim edecektir Teslim
edilmeyen, anzal teslim edilen, eksik teslim edilen cihaz tutanakla teslim edilecek ve bedeli Y{klenici
tarafindan karsilanacaktir,

521 YUklenici tarafindan hizmet verilen sistemlerin tamaminin caligir durumda oldugu kontrol edilecek.
gerekli isletme ayarlar yapilacakuir, Ayrica isletme esnasinda ortaya ¢ikan ve sistemlerin calisirhginin strekliligi
icin mudahale gerektiren Gahsmalar da yapilacakur,

5.2.2 Operatif islerin yerine getirilmesinde kullaniimak (izere is akig planiarn ve bunlar icin gerekli formiar
hazirlanacak, ariza ve acil durumiarda nasi| nareket edilecegine dair prosedirler belirlenerek Idareye
sunulacaktir,

6. Cihaz Onarimlar, Periyodik Bakim-Onarim Hizmetleri ve Servis Y&netimi;
Cihaz Onarimlar), Periyodik Bakim-Onanm Hizmetleri ve Servis Yonetimi:
Cihazlar Ug grup halinde degerlendirilecektir:

1.Grup: k-1 de belirtilen, tibbi cihaz listesi,

2.Grup: Ek 1 ,ameliyat masalan ve lambalari, aspiratsrier, nemlendiriciler, tansiyon aletler, fizik tedavi
cihazlan,koIonoskopIar,gastroskoplar,d(jedenoskopfar,ﬂembz![ar,xgikkaynaklarx,optfkler,asxtfcr/sogutucu/ewv
ve santrifUjler, hasta yataklan ,otoskop/oftalmoskoplar ,otokiaviar, laboratuar cihazlar, goz dniteler, film
baski cihazlar, hastabasi moniterleri, lazer cihazlan , mikroskoplar, defibrilatorler, koterler, kamera
baghklar, kavézler, yeni dogan ventilatorler, prosesérler, kalp ritim holter, tansiyon holter, endovizyon
sistemleri, ekg cihazlari, CD robotlar, nebilizatérler, pulsckxmetreler, ekolar, goz ultrasonlar, ff alar. oct
ler, emg ve eeq cihazlar, patoloji cihazlar

3.Grup: Ek-2 de belirtilen ileri géruntalerne cinazlar,

6.1 Tibbi Cihaz Arizasinda Girisim veya Mudahale Stiresi:

611 Yiklenici giinde 24 (yirmi dort) saat, haftada 7 (yedi) giin ve tdm bayram, resmi tatil gunleri esasina
gore ¢alisacaktr,

6.1.2. 1 grup tbbi cihazlarda ariza bildirimini izleyen 2(iki) saat ierisinde tibbi cihaza mudanale edilecektir,
bu stire mesai dist zamanlarda ve resmi tatil gunlerinde 4 (dért) saattir.

6.1.3. Anza bildirimleri ve mudahale streleri raporlanarak aylik olarak idare’ye sunulmalidir. Takibini Kontrol
Teskilat: saglayacaktir. o
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6.2 Tibbi Cihaz Arizasinda Onarim Sureleri:

6.2.1. 1. grup tbbi cihazlarda mudahale edildikten sonra parca gerektirmeyen arizalarinda 24 {yirmi dort)
saat. resmi tatil glinlerinde 48 (kirk sekiz) saat icerisinde ariza gideriimelidir.

6.2.2. Takibini Kontrol Teskilati saglayacakur.
6.3, Periyodik Bakim :

631 Tibbi cihazlarin periyodik bakim aralikian idare tarafindan belirlenen program cercevesinde periyodik
bakimlan yapilacaktir,

6.3.2. YUklenici, bakim talimatlan geregi tm periyodik (qunlik, aylk, yillk vb.) bakimian mamkon
oldugunca sistemlerin calismasini kesintiye ugratmadan yapmali ve/veya yaptirmalidir,

6.3.3. Biyomedikal sistemlerin ve cihazlarin Galisurma ve durdurma proseddrd Idare ve Yaklenici tarafindan
hazirlanmalidir

6.4. Yuklenici tarafindan yapilacak diger islemler:
6.4.1. Servis saglayici personelin tesislere giris/Gikislarinin gavenli olarak saglanmasi
6.4.2. Servis sirasinda gozetim elemaninin (refakatci biyomedikal personel) bulunduruimas:,

643 Yapilan bakim, degistirilen parca, giderilen ariza gibi servis islemlerinin kayit altina alinmas ve
ldareye sunulmasi Yuklenici tarafindan yapilmalidr.

65 Biyomedikal Organizasyonun Kuruimas: ve Sistemlerin / Cihazlann Envanter Galigmas:

6.5.1. Tibbi cihazlanin dzellikleri, Galisma kosullarina gére Yuklenici tarafindan belirlenmis biyomedikal isletim
organizasyonu olusturulmalidir, Tiobi cihaz / sisternlerin envanterleri, kimlik bilgileri, bina ici yerlesim bilgileri
olusturulmali ve strekli gtincel kalmas saglanmalidr.

6.5.2. Tum Tibbi cihazlar etiketlenmeli, lgili bolumlerde bulunan tbbi cihazlann tespiti ve diger genel
envanter ¢alismasi yapilmalidir.

6.5.3. Garanti belgeleri, cihazlara ait kullanma ve bakim kilavuzlan idare tarafindan YUkleniciye cihaziarla
beraber teslim edilecektir. Is bittidinde eksiksiz olarak Idareye teslim edilmelidir.

66.  Biyomedikal isletme Calismalar:
661 Perlyodik Bakim-onarimian hazirlanan arahklarla yaplimalidir veya yaptirilmahdir,

6.7 Yeni Kurulacak ve Garanti Kapsamindaki Cihazlar ve Garanti Streleri devam eden Tiobi Cihazlarla ligili
Servis Yonetimi yuklenici firma takip edecektir. Garanti bitiminde EX-1 veya EK-2 de belirtimeyen cihazlar
idare scrumiulugundadir.

6.7.1.  Hastaneye yeni alinan ve garanti kapsaminda olan cihazlarn kurulmasinda Idareye biyomedikal
destek vermelidir,

6.7.1.1. Tedarikcilerin yeni kurdugu cihazlar igin yaptigi tim Galismalar: hastane is akislanni engellemeden
gercekiestirmesini saglatmalidir,

6.7.1.2. Hastanede bulunan ve garanti sUreleri devam eden, cihaziarin yer degistiriimesi durumunda Idareye
biyomedikal destek vermelidir,

6.7.1.3. Bu cihazlan getiren ve hastaneye kuran firmanin kullanicilara yonelik verecek oldugu egitimlere
katlarak, gerekirse daha sonra flgili firma bulunmadigi durumda kullanicilara cihazlann kullanimlar hakkinda
canigmanlik vermelidir,

6.7.14. Garanti kapsaminda olan ve diger tedarik¢i firmalarla sozlesme yapilmig cihazlarin bakim-onarimiarin
da refakat edecek, kontrolung saglayacakur. Idarenin diger tedarikgilerle yapmis oldugu sozlesme
kapsamindaki diger tim sorumluluk diger tedarikciye veya idareye ait olacaktir.

6.7.15. Yuklenici bu cihazlann arizasinda bildirim, onanm takipleri, yedek parca degisimleri ve cihazin ariza
surelerini takip etmek, cihaz garanti strelerini takip etmekle goreviidir.

6.7.2. YUklenici kendi alt yiklenicileri ile karsilasacagi hukuksal sorumluluklardan dogrudan sorumiudur. Bu
konuda id luluk yikleyemez. ., £ ¢ %o wusY - gy,
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€.8. Kitkarsiigr olarak hastanemizde bulunan cihazlar

6.81.1. Hastane demirbasinda olmayan, firmalar tarafindan kit karsihgl olarak hastaneye monte edilen ancak
hastane elemanlari tarafindan hastane adina igletilerek hizmet veren cihazlar icin yapilacak hizmetlerdir. Kit
karsihd bulunan cihazlar her yll degisim gosterdigi icin listelenmemistir.

6.8.12. Kit kargig olarak hastaneye yeni alinan cihazlarin kurulmasinda hastaneyie ilgili biyomedikal destek
veriimelidir,

6813, Kit kargiig: olarak hastanede bulunan cihazlarin yer degistirilmesi durumunda ldareye biyomedikal
destek verilmelidir,

©.8.14.  Bu cihazlan getiren ve hastaneye kuran firmanin kullanicilara yonelik verecek oldugu egitimlere
katilarak gerekirse daha sonra ilgili firma bulunmadigi durumda kullanicilara kullanimian  hakkinda
danismaniik verebilmelidir,

6.815.  Bu cihazlarn periyodik bakim ve kalibrasyonlarinin iigili firma tarafindan yapiimasini (tedarikgi
firma) takip etmeli ve Idareye bilgi vermelidir,

6.9. Operasyon Calismalarinin Degerlendiriimesi ve lyilegtirme Onerileri

691 Tibbi cihaziardan idare envanterinde bulunan ve fillen hizmet veren ancak miadin doldurmug
yedek parca Uretimi ve teknik hizmeti durmus olan cihazlarin maksimum seviyede kullanilabilmesi icin
YUklenici Idareden izin almak sartiyla tim yontemleri, cihazin calistinima prosedurlerine aykin olmamak
kaydiyla deneyebilmelidir.

6.9.2.  Yuklenici Idareden izin alinarak calistinlamayan cihazlar ve sistemler icin tedarikci firmalar tarafindan
alinacak bilgileri iceren raporlar hazirlayarak cihazlarin HEK € aynimasinda Idareye danismanlik hizmeti
vermelidir.

YUklenici hastanede buluran cihazlann otomasyon sistemine baglanabilmesi icin gerek tedarik¢i firmg,
gerekse Idare ile strekli olarak iletisime gecerek raporlar hazirlamati ve bu raporlar: Idare gerek duydugunda
sunmalidr,

6.9.3. Her ay bazinda tesislerin isletiimesine yonelik "Aylik Faaliyet Raporlari” hazirflanmalidir
6.9.4. Genel hatlari ile aylik faaliyet raporlan su basliklardan olusmaktadir:

6.9 4.1 Yapilan isler,

6.9.4.2. Istatistiki bilgiler,

6.8.43 Genel degerlendirme,

6.9.5 YUklenici sektsrdeki teknolojik ilerlemeleri takip ederek Idare'ye ihtiyaci  dogruftusunda biigi
aktaracaktir.

6.70. Teknik Donarim

6.70.1. Biyomedikal isletme icin gerekli ofan ve teknik ekip tarafindan kullanilacak el aletleri, takim ve
ekipmanlar Yukienici tarafindan saglanmalidir,

611 Yapilacak islerin kontrol(

6.11.1. Biyomedikal Hizmetlerin verilmesi sirasinda yapilan islerin kontrold Hizmet Alimiar Muayene ve
Kabul Yonetmeligi ve Hizmet Isleri Genel Sartnamesine gore Kontrol Teskilatt ve Muayene Kabul Komisyonu
eliyle Idare tarafindan yapilacaktir.

6.11.2. Her cihazin periyodik bakimi ve onarim; sonucunda teknik raporu Kontro! Teskilat,, ilgili cihazdan
sorumiu olan hastane personeli veya bdlim sorumlusy onaylamali ve bu belgeler her ay sonunda Idareye
sunulmalidir,

6.71.3. Biyomedikal hizmetlerin verilmesi esnasinda Hastane Enfeksiyon Kontrol Komitesi ile isbirligi icerisinde
cahsilacaktir,

o® ,f !
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7. Yedek Parca Temini ve Onarimlar;

7.1 Ek-1 de bulunan tibbi cihazlarin kart arizalarinda kart arizas onarimaya ¢ahisilacak, onariimadigi
takdirde Idarenin ve Yiiklenicinin ortak belirleyeceqi, kart tamiri gerceklestiren ve yurtiginde faaliyet gosteren
bir firmaya Yuklenici tarafindan bedelj Karsilanmak (izere tamir edilmes! istenecek. ligili firmanin kart arizasing
gideremedigi takdirde verecegi rapor dogrultusunda idare yedek parca ve émirli parca temini yoluna
gidecektir.

7.2, Arnza tespitinden sonra, parca gerekli oldugunda; mesai saatleri icerisinde ariza tespiti vaplimissa 4
(dor) saat, mesai saatleri diginda, hafta sonu ve resmi tatil gunlerinde ise ariza tespitini takip eden ik is
gunundn ise baglarma saatinden 4 (dért) saat sonra yedek parga talebi yiklenici tarafindan yapilacak, maliyeti
Idare tarafindan kargilanmak Gzere Kontrol Teskilatina bildirilecektir.

7.3. (Hastabasi Monitérieri - ekg kablosu, spo2 kablolar, is; kablolari, nibp mansonlar), (Ekg cihazlar: ekg
kablolar), (Defibrilator: defibrilater kablolar), (kuvozler: s proplari, hava filtreleri) (Pille cahsan tibbi
cihazlar: piller), (Endoskopi cihazlar: nozzle lari), (Ameliyat tavan lambalar: ampuller} ,(Ameliyat
masalari: rulmanlar ve hidrolik yaglar) (Cerrahi aspiratorler: filtreler ve yaglar) yUklenici firmaya aittir.

8. Biyomedikal Periyodik Olgiimleme (Kalibrasyon) ve Metroloji:
81  Genel Ozellikler

811 Kalibrasyon islerini ylklenici firma kendi yapabilecedi gibi yuklenici firma kalibrasyon islerini farki; bir
alt yuklenici firmaya yaptirabilecektir. Eger kalibrasyon islerini farkii bir alt yUklenici firmaya yaptiracak
ise; yuklenici firma kurumumuzla yapilacak olan sézlesme dncesinde alt yUklenici ile yapmis oldugu
sGzlesmenin bir suretini idaremize vermelidir. YUklenici veya alt yuklenicinin madde 8'de belirtilen
tm maddeleri saglamalidir.

8.1.2. Kalibrasyona tabi yeni alinan tibbi cihazlar icin ve bélimlerden kalibrasyon istenen cihazlara bir hafta
icerisinde kalibrasyon yaptirimas, zorunludur. Kalibrasyondan gecemeyen cihaziarin bu sézlesme
sartlarina gore aktif olarak kullanilmas icin gerekli her tUrla islem yapimalidir.

8.13  Elektrikse! glvenlik testleri (EGT) de kalibrasyon isleri cercevesinde takip edilmelidir,

814, Yiklenici firma personellerinin X-1ginh Sistemler, Ultrason-Doppler goruntlleme sistemleri, Fizyoiojik
Sinyal Izleme, Elektrocerrahi, Elektroterapi, Solunum Sistemleri, Akig, Agirlik, Uzuniuk, Hacim, Sicaklik,
Basing ve Devir ile qalisan biyomedikal cihazlar icin icin “ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU" tarafindan
yetkilendirilmis kurum tarafindan alinmig egitim belgeleri ihale esnasinda sunulacaktir,

815  Egitim Sertifikasina sahip personellerin firmada calistgina dair SGK dekimanlan inale esnasinca
sunulacaktir.

816. Kalibrasyon Hizmeti sunacak firma thrkak onayli “TS-EN-ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistem:
Beigesi” ile "Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi” beyan edilecektir,

817, ligili firmanin sahip oldugu TS-EN-ISC 9001:2008 Kalite Yonetim  Sistemni Belgesi kapsam:
"Biyomedikal Cihaz Kalibrasyonu” olacaktir.

8.18.  YUklenici Firma Metroloji Faaliyetlerini Trkiye Kamu Hastaneleri Kurumu tarafindan yayinlanan
Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna ve Tarkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumy tarafindan yayinlanan Tibb
Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligine uygun olarak gergekiestirmekle
yukUmladar,

8.19.  Yuklenici Firma, hizmet Kapsaminda alt yuklenicilere yaptirmay: disdndukleri islere ait listeyi, teklifieri
ekinde vereceklerdir. Ihalenin by sekilde teklif veren isteklinin Uzerine kalmas: durumunda, isteklinin
ise alt sozlesme imzalanmadan 6nce alt yUklenicilerin listesini Idarenin onaymna sunmasi gerekir, Bu
durumda, alt yUklenicilerin yaptiklar islerle ilgili sorumlulugu, yklenicinin sorumlulugunu ortadan
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Yaklenici firma, Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu, Tarkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu veya
saghk Bakanligi tarafindan yapilacak mevzuat (yonetmelik, kilavuz vb.) degisikliklerine
hizmeti ifa esnasinda uyum  saglayacak ve hizmeti bu mevzuats uygun olarak
gergeklestirecektir.

Metroloji hizmetini uygulayacak olan firma kalibrasyon yapilacak cihazlarda hangi test cihazini
kullanacagini ve olcim  parametreleri ile standartlan ibraz etmeli ve kalibrator envanterini
bildirmelidir,

Yuklenici firma kalibratér envanteri ile birlikte kalibrateriere ait gecerli izlenebilir kalibrasyon
sertifikalarini ihale esnasinda sunmalidir.

Tibbi cihazlar icin yapilacak olan metroloji test iglemleri METROLOJ ISLEMLERINDE  TiBBI
CIHAZLARDA SUREGELEN HIZMET STANDARTLARINA gore yapilacak olup yapilan test ve slemier
metroloji raporunda her cihaz icin ayri ayn mutlaka belirtilecektir.

YUklenici Firma kesinlikle Aniza-Tespit-Onarim ve Periyodik Bakim islemlerine karngmayacaktr.

Hastanede metroloji uygulamas yapilacak cihazlar, hastaneden en az bir teknik personelin
refakatiyle yerinde yapilacaktr.

Firma, metroloji islemi veya transfer sirasinda olasi arizalanma, dusme, kirlma vb. gibi olaylarin
tamamindan sorumludur. Olasi bir durumda her tirld hasar UCRETSIZ tefafi edilecektir,

Metroloji hizmeti icin goreviendirilen personellere ait her tirld is guvenligi firma yukamidgiigundedir.

EKTde belirtilen listede sebeke gerilimine sahip, 220 Volt elektrik ile calisan butin biyomedikal
cihazlar icin elektrik guveniik testini TS EN 60601-1 direktifine gore Ucretsiz yapmali ve sertifikaya
ekiemelidir.

EKTde bulunan listedeki cihaz cesitleri baz alindiginda saglik tesislerinde toplam cihaz adetinden
eksik biyomedikal cihaz / cihazlar oldugu durumlarda kalibrasyon firmas; metroloji(kalibrasyon)
hizmeti uyguladigi cihaz adedi kadar ticret talep edecektir.

Cihazlarin kalibrasyon onceligi ve sirasi, hastane teknik birimi tarafindan belirlenecektir.

Yiklenici firma kalibrasyon islemlerini hangi tarihler arasinda yapilacagint hastane yonetimi ve
yUklenici firmanin karsiliki mutabakata varmasiyla belirlenecektir. Yuklenici firma kalibrasyon islemine
baglayacag tarihi en az 5(Bes) gun 6nce ilgili hastane yonetimine ve Manisa Celal Bayar Universitesi
Hafsa Sultan Hastanesi Teknik Hizmetler MUduridgine (Medikal Muhendislik Hizmetleri Birimine)
resmi olarak bildirecektir.

Metroloji islemleri ve Gahsmalart mesai saatleri icinde sorumlu personel esliginde yapilacaktir. Mesai
saatleri diginda yapiimasi gereken metroloji islemleri ise hastane idaresinin uygun gordugu zamanda
ve gorevii personel esliginde yapilacaktir,

Kalibrasyonlarin  uygun sekilde yapihp yapimadigi hastane teknik personeli ve hastanenin
goreviendirecegi Kiinik Muhendislik Hizmetleri Birimi personeli/personelleri tarafirdan kontro!
edilecektir. Kalibrasyonu uygun bulunmayan cihaz ve aletler yeniden kalibrasyon yapilacaktir.

Test ve kalibrasyon hizmetleri icin gerekli olan tim test ve kalibrasyon cihazlar kalibrasyon yapan
firma tarafindan temin edilecektir Ayrica firma, kullanilacak kalibrasyon ve test cihazlarnnin da
kalibrasyonlu (akredite edilmis bir Gst kurum tarafindan kalibrasyon edilmis cihazlar olacakur) cihazlar
oldugunu teyit edecektir. Kalibrasyon cihazlarinin, kalibre tarihi, etiketlemesi, sertifikalari, bir sonraki
kalibre tarini, etiketlenmesi, sertifikalar, bir sonraki kalibre tarihi vb. bilgilerini teyit etmekle
yGk&miadir,

Kalibrasyonu yapilacak olan cihazlarn transferi sirasinda Ucret, anizalanma, ddsme, kinlma vb genel
olaylerin tamamindan firma sorumludur, Olasi bir durumda her tirli hasari UCRETS|Z telafi edecektir

Firma kalibrasyonu yapilan cihazlan liste halinde hastaneye sunacaktir. Listede bulunan cihazlarin

marka, model, varsa kiinye numarasi veya demirbas numarasi, bulundugu yer yaz;lmahdsr},,-
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8.1.27. Kalibrasyon islemi tim cihazlar icin JCI, TSE, AAPM, IPEM, IEC, FDA. European Commission, BIR, ACR
vb. tarafindan oéngorilen-kabu! edilir parametrelerde yapilacaktir. Metroloji islemlerinde  tbbi
Cihazlarda stregelen hizmet standartiarina uygun yapilacaktir.

8.2 Etiketieme ve Raporiama
821 Etiketleme

8211 Firma kalibre ettigi her bir cihaz icin metroloji etiketi tanzim edecektir. Bu etiketler anti
bakteriyel, silinmez, yanmaz, yirtimaz ve hologramii olmalidir. Etikette, kalibrasyonu yapiian
cihazin kUnye numarasi, kalibrasyon sertifika numaras:, firma logosu kalibrasyon yapilis tarifi ve
bir sonraki kalibrasyon tarihi (periyodu) yazilacaktrr.

8.2.12. Kalibrasyon edilen cihaz, kalibrasyon sonucunda kullanima uygun Glkmigsa sekilde yerinde
etiketleme yapilacaktr.

8.213.  Metroloji hizmeti sonucunda uygunsuzlugun tespit edilen cihazlara UYGUN DEGILDIR ibareli
Kirmizi etiketin  yapistirimas| gerekmektedir. Metroloji  hizmeti sonrasi “Sinirl Kullanima
Uygundur” sonucuna ulasilan donanimiar Uzerinde sinirli kullanim sartlary agikca belirtimeli veya
sinirh kullanima sebep olan moddiller / 0zelliklerin kullammi kisitlanmalidir.

o
o
no

Raporiama

8.2.2.1. Kapak Sayfas

T Kepak sayfasi her donamma &zel olmakla beraber her metroloji faaliyeti déneminde bir tane
duzenlenir. Performans ve guvenlik raporlar tek bir kapak sayfast altinda toplanir. Her kapak
sayfasinda izlenebilirligi saglayacak asagidaki verilerin bulunmas; gereklidir,

2) Tedarik¢i / Kurum Antedi . Biyomedikal Metroloji Hizmetini uygulayan tuzel kisiye ait kurumsai
bilgiler.

3) Etiket . Donanim  Gzerine ilistirilen etiket bilgilerinin yer aldig,, rapor
numarasl ile iliskili izlenebilirlik bilgileri.

4) Birlik Adi . Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi saglik tesisi ve / veya
saglik aracinin bagl bulundugu Kamu Hastaneleri Birligi'nin tam adi.

5) Saglik Tesisi Ad . Biyomedikal Metroloji Hizmetinin uygulandigi donanimin ve /veya
saghk aracinin bulundugu saglik tesisi, hastanenin tam ad.

6} Rapor No . Her donanima ézel diizenlenen Biyomedikal Metroioji Raporiarina
ait benzersiz takip numaras;.

7} Uygulama Tarihi . Biyomedikal Metroloji Hizmetinin edinim ve / veya planlanan
tarihinden farkli olarak, hizmetin uygulandig, faaliyetin gosterildigi tarih araligr.

8) Biyomedikal Tur . MKYS Gzerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanim Uzerindeki
kare kodun ckutulmasi ile envanter kaydinda gézlemlenebilen st sirif bilgisi.

9) Biyomedikal Tanim . MKYS Uzerinden ilgili uzmanlarca tanimianmis, donanim Uzerindeki
kare kodun okutulmast ile envanter kaydinda gézlemienebilen detay sinif bilgisi.

10} Seri Numarasi . Her donanima, Uretim bandinin sonunda Ureticisi tarafindan verilen
seri dretim numarasi.

1 Bulundugu Yer . MKYS Uzerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin Gzerindeki kare
kodun okutulmasi ile gézlemienebilen donanimin yerleske, lokasyon bilgisi.

12) Bulundugu Brans . MKYS Gzerinden ilgili uzmanlarca tanimlanmis, donanimin
Uzerindeki kare kodun okutulmas ile gdzlemlenebilen donanimin kullanildign klinik brans bilgisi.

13) Test Sayisi . Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima
uygulanan test sayisidir. Her test icin ayr rapor sayfasi dizenlenir.

14) Sayfa Sayisi . Biyomedikal Metroloji Hizmeti kapsaminda donanima &zel
dlzenlenen raporlarin toplam sayfa sayisini icerir. Bu sayiya kapak sayfas: dahildir. ‘o
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15} Uygulama Yeri . Biyomedika! Metroloji Hizmeti donanimin oulundugu yerde veys
kontrolli ortam gerektirmesi durumunda laboratuvarda gergeklegtirilebilir. Yerinde gergekiestrilmesi
durumunda bir kurum personelinin nezaret etmesi gereklidir, Nezaret eden personele ait bilgiler
rapor kapaginda belirtilir, Laboratuvarda gerceklestiriimesi durumunda ise, donanimin tedarik¢iye
saglam bir sekilde teslim edildigine dair tutanak tutulur, Bu tutanaga iliskin bilgiler rapor kapaginda
belirtilir.

16) Nihai Sonu¢ ve Genel Dederlendirme: Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri sonucunda (¢ farkii nihai
sonug Uretilebilir. Donanimin teknik agidan saglik hizmet sunmaya elverisli olmamasi ve / veys
kullaniciya zarar verebilece§i durumlarda "Kullarima Uygun Degildir.” karan verilir. By kararls
beraber uzman gorbginin detaylandinimas;, teknik Onerilerin sunulmasi gereklidir Bu gneriler
donanima yonelik Gran guvenligine ve / veya servis hizmetine iliskin olabilir. Donanimin teknik
agidan saglik hizmeti sunmaya elverigli olmasi ve / veya kullaniciya risk teskil etmemesi durumiards
"Kullanima Uygundur.” karari verilir. By kararla beraber uzman gorlsinin detaylandirimasi zoruniu
degildir ancak; tavsiye niteliginde bilgi verilebilir. Donanimin baz, fonksiyoniarini yerine getirememes;
ancak bu durumda dahi kismi olarak saglik hizmetinde kullanilmas: uygun ise ve kullaniciya risk tegkii
etmiyorsa “Sinrle Kullanimag Uygundur." karan verilebilir. Bu kararla beraber uzman géristngn
detaylandinimasi, kullanim sartlannin detayl: sekilde belirtimesi gerekiidir. Siirli Kullaruma Uygunluk,
biyormedikal metroloji hizmeti veren teknik personel ile donanim operatéry ile birlikte veriimelidir,
sinirli Kullanima - Uygunluk karar verilen biyomedikal donanim iigili mevzuatlar ve imkaniar
cercevesinde derhal teknik hizmete tabii tutulur. Bu stre icerisinde olusabilecek olumsuz ttm claylar
donanim operatérinan sorumiulugundadir.

17) Mdhtr / imza . Biyomedikal Metroloji Faaliyetinin uygulendig ve / veya serumiu
oldudu laboratuvardan sorumiu idari amirin ad, soyadi ve Unvani agik bir sekilde, kisaltma
kullanmaksizin belirtimelidir. Laboratuvara ait mdhir ve sorumiu muddre ait isiak imza veya
elektronik imza bulunmalidir. imza sahibi idari amir, kapak sayfasinda belirtilen Genel Degerlendirme
(Uzman Gorusd)'nt sunan, Nihai Sonug'a karar veren sorumiu maddir olmaldir. Sorumlu mudar bu
degerlendirme ve sonuca Rapor Sayfalarinda belirtilen sonuglara gore yorumlamalidir,

18) Bildirim . Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin, tekil
duzenlendiginin, imzasiz / mUhdrstiz gecersiz oldugunun, kontroli dokiman oldugunun, kismi
olarak kullanilamayacaginin belirtildigi bildirim yer almalidir.

8.2.2.2. Rapor Sayfalari

Rapor sayfalar, donarnima uygulanan her teste ait teorik ve katalog bilgilerinin yer aldidu, niceliksel ve
niteliksel gézlem degerlerinin yer aldigi sayfalardir. Referans Standart veya standartlarda yer alan her bir test
basghi igin ayn rapor sayfasi duzenlenir. Performans ve guvenlik amach metroloji raporlannda tek bir kapak
sayfasi uygulenir iken bu testlere iliskin rapor sayfalarinda éncelik guvenlik testlerine iliskin sayfalardir. Her
rapor sayfasinda izienebilirligi ve degerlendirmeleri saglayacak asagidaki verilerin bulunmass gerekiidir.

1) Rapor No . Kapak sayfasinda tanimlanan Rapor No belirtilmelidir.

2) Seyfa Sayisi __: Toplam rapor sayfa sayisi ile mevcut sayfa sayisinin ayirach olarak belirtimelidir.

3) Etiket . Kapak sayfasinda tanimlanan Etiket belirtiimelidir.

4) Standart No Uygulanan test veya deney veya 6lcimin tanimlandigi referans standardin ulusal /

uluslar arasi numarasi belirtiimelidir.

5) Standart Basli: Uygulanan test veya deney veya aictimin tanimlandigi referans standardin Tdrkee
bashg: belirtilmelidir,

6) Revizyon Tarihi: Uygulanan test veya deney veya ¢lciman tarumlandi§i referans standardin son
revizyon tarihi, ay ve yil bazl olarak belirtitmelidir.

7) Test Madde No . Uygulanan test veya deney veya Slcimin referans standartta tanimlandig:
madde numarasi belirtimelidir.
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8) ITestBashgi Uygulanan test veya deney veya Olcimin referans standartta tanimiandigr bashk
belirtiimelidir. Baslig belirtilmeyenler icin standarttz kalin ve blytk harflerle veya anantar kelimeier
lte belirtilmig kavramlar yer almalidir.

9) Test Tarihi : Belirtilen test veya deney veya Slgumin uygulandigi tarin araligr belirlenen
formatta belirtiimelidir. Ayni gUn icerisinde tamamlanan faaliyetier igin uygulama tarini tek bir gun
olarak gun, ay ve yil olarak belirtimelidir (GG.AAYYYY) Birden fazla gun araliginda uygulanan
faaliyetler igin ise baglangi¢ tarihi ile bitg tarih araligi belirtiimelidir. (GG. AA. YYYY - GG. AA YYYY)

10) Tanim . Referans standartta belirtilen test veya deney veya 6lcumin gerceklestirilmes: icin
asgari yeterliligi (test icerik yéterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans
donanimlarin MKYS'de yer alan biyomedikal tanimi belirtimelidir.

M) Marka __ : Referans standartta belirtilen test veya deney veya olgimun gerceklestiriimesi icin
asgari yeterliligi (test icerik yeterliligi. dogruluk ve sapma veterliligi gibi) saglayan referans
donanimlarin Ureticisine ait tescilli marka bilgisi belirtiimelidir. Yetkili firma, distribdtor veya temsici
bilgisi ile kanistirimamalidir.

12) Model . Referans standartta belirtilen test, deney veya slctimin gerceklestirimesi icin asgari
yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donanimiarin
Ureticisinin belirlemig oldugu model bilgisidir.

13) Seri /Lot No__: Referans standartta belirtilen test, deney veya slctman gerceklestiriimesi icin asgari
yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donanimiarin
aretim sirasini belirleyen lot - parti numaras; ve / veya seri numarasi belirtiimelidir

14) Izlenebilirlik__: Referans standartta belirtilen test, deney veya Slctimun gerceklestirilmesi igin asgari
yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans cdonanimiarin
Uretimlerinin sonrasinda izlenebilirligini saglayan Kurum / Kurulug'un tzel adi belirtiimelidir. Referans
donanimlarin izlenebilirligi  “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu'nun ‘Referans  Metroloji
Donanimiar” bash¢ altinda tanimlandigr Uzere gerceklestiriimelidir.

15) Sertifika No __: Referans standartta befirtilen test, deney veya SlgimUn gerceklestiriimesi I¢in asgari
yeterliligi (test icerik yeterliligi, dogruluk ve sapma yeterliligi gibi) saglayan referans donanimlarin
Uretimlerinin sonrasinda izlenebilirligine iliskin duzenlenen sertifika numaras! belirtiimelidir.

16) Parametre . Belirtilen test veya deney veya olgimun uygulanmas ile degeriendirilecek
olan parametre veya parametreler- belirtiimelidir. Tek bir parametre olmast durumunda test adj ile
ayni tanimin olabilecegi goz énine alinmali, birden fazla parametrenin bakilmas, durumunde her
parametre virgll () ile ayriimalidir. Parametrelerde birim bilgisi bulunmamalidir.

17) Katalog Arahdi : Belirtilen test veya deney veya dlclimin uygulandigi biyomedikal donanimin (test
altindaki donanim, deviceunderthe test, DUT) ilgili parametresinin katalog araligi belirtiimelidir By
deger biyomedikal donanimiarin kataloglarindan edinilebilecedi gibi donanim Gzerindeki skalalardan
da gozlemlenebilir.

18) Birim . Belirtilen test veya deney veya &lcimun uygulanmasi ile degerlendirilecek olan
parametrenin SlclUmlenebilir standart (St Unit) veya ozel birimi (SpecificUnit) veya bilimsel birim;
(ScientificUnit) belirtiimelidir. Birden fazla birimin degerlendiriimesi durumunda her birm virgul () ile
ayrimalidir.

19) Belirsizlik Tipi__: Belirtilen test veya deney veya 6lcimun uygulanmas! sirasinda cevre, kullanici,
referans donanim gibi farkli kaynaklardan Olugabilecek hata degerlerinin istatistiksel olarak, belirli
guvenirlilik derecesinde hesaba katildigi, slcum sonucunun gavenirliligini gésteren matematiksel
hesap turl belirtilmelidir.

20) Belirsizlik Bilesenleri - Belirtilen test veya deney veya olcim sonuglarinin gvenirliligine yonelik
etkileyen bilesenler (okuma, gOsterge, ortam sartlan gibi) listelenmelidir. Genigletilmis Belirsizlik
Degeri, belirtilen test veya deney veya 6lcim sonuglanina dahil edilen, dlcuma realize eden, % 95
gavenirlilik katsayisi ile genigletiimis nihaj belirsizlik degeri sayisal olarak belirtilmelidir. Olgum ve
Gozlem Sonuclarindaki Belirsizlik Degeri bu yéntemle hesaplanir,

21) Qlglim ve Gozlem Sonuclart - Biyomedikal metroloji faaliyetleri kapsaminda uygulanacak olan test
veya deney veya 6lgim sonuglar kalitatif veya kantitatif yontemler ile edinilir. Bu yontemlere bagl

olarak faaliyet sonuclari dediskenlik gosterir. Kantitatif yontemlerin sonuglan nicel, sayisal ve

Qlgtifebilir olmalidir. Kantitatif Ry}?g&emlerm uygulandigi metroloji fazk finde Referans Deger,

Prof. Dy. Serdar TAR . ‘ e g
Bashekin: YardimcisiTeknik Sartname Sayfal0 4
e

/.r



Gozlemlenen Deder, Belirsizlik Degeri, Sapma (Fark) Miktar veya Yizdesi, Kabul Edilebilir Deger
Aralgi ve Uygunluk Sonucu belirtiimelidir. Referans Degerler, Slcum bilgilerinde belirtilen katalog
aralgindan en az U¢ deger olarak belirlenecektir. Belirlenecek degerler, donanimin belirtilen
parametrede kullanildigi en yiksek, en dustk ve orta degerler olmalidir. Kullanici talebi ile deger
sayisi arttinitabilir. Tekrarlanabilirlik amaciyla ek élcimleme gergeklestirimeyecek olup bu kapsamda
olusabilecek hata payi Belirsizlik Degerine eklenmig olacaktir. Belirtilen Sapma (Fark) Miktar: veya
Yuzdesi'ne bu genisletiimis belirsizlik degeri eklenerek belirtilecektir. Sapma (Fark) Miktart veya
Yuzdesi, Kabul Edilebilir Deger Araligi ile karsiiasurilarak Uygunluk Sonucu simgesel olarak (gecti /
<aldi) belirtiimelidir. Kalitatif yontemlerin sonuclart ise nitel, kaliteye iliskin, var / yok testleri, sayisal
oOlarak ifade edilemeyen ya da Slctlemeyen &zelliklere iligkin olmalidir. Kantitatif y&ntemlerin
uygulandigi metroloji faaliyetlerinde Sorgu Parametres;, Gézlemlenen Sonug ve Uygunluk Sonucu
belirtimelidir. Sorgu parametresi ile Gozlemlenen Sonucun kargilastinlarak  Uyguniuk  Sonucu
simgesel clarak (gecti / kaldi) belirtimelidir

22) Degerlendirme . Gozlemlenen ve / veya Olcimlenen parametrelerin  uzman gorlsd e
degerlendirimesi ve yorumlanmas: gerekmektedir. Parametrelerin kabul edilebilir deger araliklarina
gore degerlendirmelidir. Bu degerlendirme her test veya deney veya 0lcim igin ayn ayr yapilir. 8u
alan bos gecilemez. Bu degerlendirme test veya deney veya 0l¢UmU gergeklestiren yetkili ve scrumiu
personel tarafindan gerceklestirimeli ve imza altna alinmalidir. Metroloji faaliyeti kapsaminda
uygulanan test veya deney veya olcima gergeklestiren teknik personelin adi, soyadi, unvani ve
brangi acik bir sekilde, kisaltma kullanmaksizin belirtiimeligir Unvan, personelin teknik yeterliligini ve
egitim seviyesini belirtmelidir. (Orn. Biyomedikal Teknikeri Elektronik ve Haberlesme Muhendisi,
Biyomedikal Teknisyeni gibi) Brans, personelin Galistigi kurum veya kurulugtaki yetki ve gorev alanin
belirtmelidir (Orn. Biyomedikal Metroloji Laboratuvar Sorumlu Teknikeri, Temiz Oda Validasyon
Uzmant, Manyetik Rezonans Gordntileme Uzmani gibi) Faaliyeti gerceklestiren personele ait isiak
imza veya elektronik imza bulunmalidir. imza sahibi teknik personel, ilgili rapor sayfasinda belirtilen
Degerlendirmeyi (Uzman GOrtsing) sunan teknik personel clmalidir.

23) Grafik / Gorsel . Rapor sonuglart biyomedikal donanimdan elde edilen gorsel veya grafiksel ciktilar ite
desteklenebilir. Ornegin; USG video ciktilar, grafiksel cizelgeler gibi.

24) Bildirim . Sayfa sonunda en az 7 punto ile toplam sayfa sayisinin, tekil duzenlendiginin,
imzasiz / muoharsiz  gecersiz oldugunun, kontrolli  dokiman oldugunun, kismi  olarak
kullanilamayacaginin belirtildigi bildirim yer almalidir.

25) Is bu sartname ana ve alt bagliklar dahil olmak tzere toplamda 77(yetmis yedi) madde olup, yiklenic:
firma higbir ek Ucret talep etmeksizin, sartnamenin tim ydkamidluklerini yerine getirecektir.
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9.

9.1

9.2.

94.

9.5.

9.6.

9.7

Enerji EtUt Raporu:

Enerji etdt calismasinin amaci, binada Galisan ekipmanlarin verimliliginin tespiti ve verimlilik artiric
proje potansiyelinin ortaya cikarimasidir. Galismanin hedefi 1se konfor sartlarinda degisiklik
yapmadan verimlilik arturici projelerin belirlenmesi, yapilan etltle birlikte cevrenin korunmast,
enerjinin etkin kullanimas ve enerji maliyetlerinin isletme butcesi Uzerindeki yUkindn hafifletimes:
ve binanin daha verimli calismasini saglamaktir. Enerji ettidt ile binada enerji kaynaklarinin nasil
Kullanilchgi ve yogun enerji taketim noktalarinin hangi ekipmanlar oldugu tespit edilirken, eneri
tasarrufu ve iyilestirme noktalari belirlenmektedir.

Tesis enerji etGdtnin Yenilenebilir Enerji Genel MUdUritgu tarafindan yetkilendirilen Binalarda Enerji
Verimliligi Danigmanlik Sirketi (EVD) lisans firmas: tarafindan yapimast.
Enerji Tuketim Degerlendirmesi
Binalarda kullaniimakta olan farkli turlerdeki enerji kaynaklari TEP (Ton Esdeger Petrol) enerji birimine
déndstardlerek binanin yll iginde (aylik ve yillik bazda) toplam enerji ttketimi hesaplanir. Binanin
toplam enerji tUketimi ve birim alan/nhacim basina gerceklesen spesifik enerji tketim: son U¢ yillik
periyot igin incelenir ve (¢ yil 6ncesinden gunimuze binanin enerji tiketimi acisindan gidisati
degerlendirilmektedir.
Enerji Et0dU Saha Calismalar Kapsami
Kazanlar
951 Kazanlarda yanma verim analizi
952 Kazan verim hesaplamasi
9.53. Su analizleri
9.54. Bl6f orani hesaplamas:
955, Baca gazi kayiplarinin hesaplanmas;
9.56. Izolasyon kontrolleri
9.57. Atik isi geri kazanim potansiyellerinin belirlenmesi
958. Galisma parametreleri optimizasyonu
HVAC
9.6.1. Havalandirma santralleri calisma durumiarinin incelenmesi, calisma fonksiyonlarinin yerine
getirilip getirilmediginin kontroly
S.6.2. Karisim havali santrallerin parametre ve galisma kontrold
9.6.3. Isitma ve sodutma esanjorlerinde vana pozisyon ve sizdirmaziik kontrolu
9.64. Ist geri kazanim verimlerinin yada potansiyelinin hesaplanmasi
9.6.5. Pompalarin verimlerinin élctimesi, debi ve basing lcimu ile tasarim verilerine gore ¢alsma
noktasinin belirlenmesi
%66 Akiskan glcindn dlcumd ile eszamanli clarak elektrik enerjisi tuketimi olgimu ve pompa-
mMOTor sisteminin verim analizi
Basingli Hava
9.7.1. Binada bulunan kompresérierin basing kademelendiriimesi ve bosta-yUkte calisma durumlar
incelenmesi
9.72.  Termal kamera ile motorlarin kontroit

873

Kompresor ¢ikisindan  kullanim  noktasina  kadar basingl  hava hatlarinin caplarnin

uyguntugunun incelenmesi

9.74.  Hava tanklan boyutlandirmasi incelenmesi
9.7.5. Kompresorlerin yani S'{‘a hava kurutucularinin calisma analizi ve incelemesi
PRIt -
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9.8.

9.9.

8.10.

S

9.12.

9.13.

O
N
b

9.15.

gown zgi-.,‘-?'f? 91514, Ylksek enerji taglyan glc kablolaninin kayip analizi pr

AW Ba§\

9.76.  Kagak tespit cihazi ile hava Kagak noktalarinin tespit edilmesi
9.7.7.  Kompresorlerde hava debisi olcUlerek kompresorlerin spesifik enerji tUketimlerinin olctimesi
ve iyilestirme Onerilerinin Uretilmesi

Su Aritma Sisternleri

981  Antma sistemlerinde pompalar ve filtre yapllarinin incelenmesi ile verimlilik arttirnc proje
potansiyelleri ortaya ¢ikarimas:

Sogutma Sistemi

991 Sogutma kulelerinde kule verimleri tespiti

9.9.2. Su kirlilik miktar tespiti

9.93. Otomasyon sistemleri ve pompalarin incelenmesi

9.94. Mevcut chiller sistemlerinin verimliligi - incelenerek verimlilik arttiric: proje  potansiyeli
belirlenmesi

995  Calisma parametreleri optimizasyonu

Mevcut Otomasyon Sisteminin incelenmesi

9.10.1. Bina otomasyon sistemlerinde iyilestirme calismalari

Fanlar

911 Fan sistemleri icin enerji verimliligi analizi

971.2. Fanlarin, otomasyon sistemi ile entegrasyonunun incelenmesi ve manuel kontrol-otormatik
kontrol durumlari tespiti

9.113. Hava debisini ayarlamak amaclyla klapeler yerine degisken hiz strtcist ile fan devri
optimizasyonu

Pompalar

9121 Pompa sistemleri icin enerji verimlifigi analizi

9122. Pompalarin, otomasyon sistemi ile entegrasyonunun incelenmesi ve manuel kontrol-
otomatik kontrol durumian tespiti

912.3. Pompa debisini ayarlamak amaciyla vanalar yerine degisken hiz sUrGcusy ile devir
optimizasyonu

Transport

9131 Asansorler ve ylriyen merdivenler gioi tastyicr ekipmanlarin verimiiliklerinin incelenmesi ve
otomasyon kontrold ile tasarruf potansiyelinin belirlenmesi

Yaltim

9741 Cephelerde isil iletkenlik katsayr Olctimleri

9.142. izolasyon iyilestirme potansiyellerinin tespiti

914.3. Camlardan ve duvarlardan olusan isit enerji kayiplarinin hesaplanmasi
9.144. Termal kamera dlctmleri ile 1s kOpralerinin tespiti

Diger Alanlar

9151, Elektrik Sisteminin incelenmesi

9.1511.  Elektrik dagitim sistemi, pano odalarinin durumu, trafolarin detayll incelenmesi

91512, Kompanzasyon sistemieri incelenmesi

9.151.3. Verimli motor sistemi analizi, motor yUklenmesine bagl verim hesabi ve gerekli
durumlarda uygun motor secimi sonucu enerji verimiiligi potansiyeli?spig
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9515, Gerilim dengesizligi analizi sonucu sistem verimine olan etkinin tespiti ve harmonik
analizleri

9.15.16.  Elektrik tarife analizi

9.15.2 Elektrik Motorlar

9.1521. Binada kullanimakta olan elektrik motorlarinin yUklenme durumiar, verimiilik siniflar,
isinma problemleri analizi
9.15.2.2.  Elektrik motorlaninda uygun boyutiandirma ve enerji verimliligi analizi

9153. Aydinlatma

91531 Bineda kullaniimakta olan aydinlatma armatirlerinin aydinlatma dzeyleri ile enerji
tUketimleri incelenmesi :

91532, Aydinlatma otomasyonu ve kontrol mekanizmasi incelenerek enerji verimliligi
potansiyellerinin tespiti

9.15.4. Kojenerasyon

97541, Kojenerasyon sistemi elektriksel ve toplam verim analizi
9.154.2.  Sizdirmazlik klape kontrolleri

9.154.3. Baca gazi kayiplarinin hesaplanmasi

9154.4. izolasyon kontrolleri

9.15.4.5.  Auk st geri kazanim potansiyellerinin belirlenmes;

9.16.  Etut Raporu Detayi

9.16.1. Binada yapilan dlcumler ve incelemelerin detaylari ile birlikte raporlanmasi
9.16.2. Hesaplama yontemleri ile tm verimiilik potansiyellerinin raporianmas:

9.16.3.  Verimlilik arttrici projelerin uygulanmasi sayesinde kisa, orta ve uzun vadede spesifik
enerjinin azaltilabilirliliginin raporfanmasi

9.16.4.  lyilestirme 6nerileri ile llgili on fizibilite calismalan ve proje uygulama planlar:
976.5.  Binanin enerji ttketimi kaynakl karbondioksit salinirminin hesaplanmas

10. Servis Yonetiminin Yaratdimesi icin Yazilim Destegi:

Ylklenici firma Biyomedikal isletme hizmetleri bakimi, ariza onanm ve kalibrasyonlarin takibi icin yazilim
kullanacaktir. Programin kullamima hazir hale getiriimesi yuklenicinin sorumluiugundadir.

mastanemizde bulunan tim Tibbi cihaz bilgileri yUklenici tarafindan yazilim programina girilerek guncel
Olarak durumiari takip edilecektir. Tibbi cihazlarin ariza talepleri, kullanilan yedek parca bilgileri, ariza bildirim
sUreleri, arizada gegen sureler, aniza bildirimi yapilmig cihazlarin listesi, kullanilan sarf malzemeleri programa
girilebilecek  olup, istenildiginde aylik raporlar halinde kontrol teskilatina sunulacaktir. Bakim-onanm
hizmetlerinin takibi ve tUm hizmetlerin sonuglandiriimasi yapilabilmelidir.

Gunldk, haftalik, ayhk ve istenen periyotlarda raporlar olusturulabilmelidir. Cihaz arizalannin mudahale,
onarm ve bakim sureleri Yazih bildirimlere gére hesaplanacagi gibi yazimdan da hesaplanabilecektir
Programin asagidaki 6zellikleri kapsamas gerekmektedir.

0. Sistem, anza, bakim, onanm, kalibrasyon ya da diger islemlerin departman oltgesine ilave edilmek
Uzere maliyet hesaplanni tutabilmeli, harcanan i gucu ve yedek parca bilgilerinin kaydini

tutabilmelidir. s
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10.2. Sistem alt yapisinda Is Akis Motoru bulundurmaldir. Mevcut ve degisen is streclerine
grafiksel akis semalan cizilerek Sisteme yUklenmeli ve bu stregler calistirilabilmelidir. Sistermin i akis
motorunda yapilan degisikliikier ya da yeni uygulanacak stregler Sistemin kapatimasing gerek

duyulmadan Sistem tarafindan isletimeye baslanabilmelidir.

10.3. Sistem cihazlanin asagida listelenen durumianni takip ederek uyari kayrtlan olusturmalidir.

° Cihaz igin ariza turtnde Is Emri giriime durumunda,

e Kalibrasyon yapilmasi gereken tarih bir ay igindeyse,
° Kalibrasyon yapiimas: gereken tarih gectiyse,
e Bakim tarihi bir ay icindeyse,
° Cihazin bir sonraki bakim tarihi gegtiyse,
° Cihazin garanti stresi bir ay icinde dolacaksa,
e Cihazin herhangi bir sOzlegmesinin stresi bir ay icinde dolacaksa,
o Son kalibrasyon prosediir( uygulandiktan sonra kullanilamaz olarak isaretlenirse Sistem uyari

kayitlan olugturmalidir.

10.4. Sistemde agagidaki tipte is Emirleri yaratlabiliyor olmalidir.
e Arnza
e Bakim

e Kalibrasyon
s Akis Motoru ile her bir tip Is Emri icin her bir sUre¢ grafiksel olarak tasarlanabilmeli ve
Sistem Kullarucilart tarafindan uygulanabilmelidir. Sisteme yeni s Emri tipleri Kullanicilar tarafindan
exlenebilmelidir. Ornek: Egitim, Upgrade vs.
105, Sistem bir is Emri kayd igin olusan maliyetleri, parca siparislerini, hizmet alinmas: gerekiyorsa ya
da alinmigsa hizmet oilgilerini, kurum depolarindan kullanian malzeme bilgilerini, parca siparigi
bilgilerini, dig firmalarin mudahale bilgilerini, is emrinde uygulanan prosedur ve prosedir adimlarin ayn
tablolar halinde gosterebilmelidir.

10.6. Sistemin yillik is planlama moduili bulunmalidir. Bu modii ile Kalibrasyon, Bakim yada Egitim gibi

s Emirleri belirlenen zaman araliginda, belirlenen cihaz ve/veya chaz tirleri icin belirienen

periyotlarda tamamlanmas) gereken s Emirleri olugturmalidir. Her bir plan kaydinda uygulanmas;

gereken bakm ya da kalibrasyon prosedir kayit edilebilmeli ve bir plandan olusan s Emirieri
kayitlarina bu prosedur Sistem tarafindan otomatik atanmalidir.

10.7. Kalibrasyon yénetimi fonksiyonu, Kurumun kendi blnyesindeki personelin yaptgr kalibrasyonlar

takip etmesini, yonetebilmesini ve buna ek olarak Dis Firmalara yaptinian kalibrasyoniarin takibini

saglamalidir. Sunulacak Sistemn yazilimy, kalibrasyon sertifikalan Sistem tarafindan dretilmis olsun ya da
olmasin dijital hallerinin saklanabilmesini mamken kilmalidir.

108. Sistem'de, firmalar ile yapilan sozlesmeler ve bu sOzlesmelerin hangi cihazlan kapsadig
tanimianabilmeli, Sozlesmeli firmanin sGzlesme kriterlerine uygunlugu takip edebilmelidir S6zlesme
kapsamindaki cihazlarin sOzlegme slresince caligirlik {uptime) orani Sistem tarafindan hesaplanmali
ve grafik seklinde gésterilmelidir.

10.9. Sistemin analiz modulg asadida siralanan kriterlerin analizini grafiksel sekilde ve kullanicinin

istedigi tarihler arasinda verebilmelidir. Analiz tipine uygun farkl ﬁltr{e!ﬁwrg_denaklan sunuimandir
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Aynica daha sonre talep edilmesi durumunda Kurumun ihtiyaclarina goére ¢zel analiz grafikleri
sunabilecek alt yapiya sahip olmalidir.
1091 Arniza Analizi

Aylara gore aniza sayiiar

S

Ariza tUrlne gore ariza sayllari

Kurum departmanlarina gére anza sayilan

o 0

Ariza tirdne gore anza oranlari

o

Ariza tUrG oranlan (Pasta Grafik)

J

Aylara gore ariza maliyetleri

Kurum Departmanlarina gére ariza maliyetleri

2«

Aylara gbre tamir streleri

Tamir hedefine uyum orani

J- Kullanici hatast oranlar

k. Aylk bazda Kurum personeli tarafindan giderilen ariza oran

I Verilen tarih araliginda Kurum personeli tarafindan giderilen ariza orani (Pasta Grafik)

m. Aylik bazda ortaiama mudahale suresi

n. Mudahale hedefine uyum orani

0. Mudahale hedefini asan ariza oraniar

P. 24 saat sUre icerisinde giderilen Arizalar

92 Is Ernri Analizi

a. Aylara gore is emri sayilar

b. Aylara gore is emri maliyetleri (toplam)

C. Aylara gore is emri maliyetleri (iscilik, malzeme vs. seklinde aynistinimis olarak)

d. Aylara gore durus streleri

e. Aylara gére is emirlerinin planlanan tarihe uyma oranlar

f. Turlere gore is sayiarn

g. Bolumlere gore is sayilari

n. Kurum departmanlarina gére is emri maliyetleri

1010, Kullamicdarin®© Rol  tanimlamas: yapilabilmeli,  rol  bazinda erigim  saglanan
ekranlara/fonksiyonlara erisim kisitianabilmelidir. Rol tanimiamalarinda yetkili olunan lokasyon ve
bolumler tanimlanabilmelidir. Bir Kullanici kendisine atanan roliin yetkileri kapsamindaki cinaziari

listeleyebilmeli ya da Is Emirlerine erisebilmelidir.

1. Ek=2: lleri Goriunttleme Cihazlar Bakim-Onanm Teknik Sartnamesi

3.Grupdaki tim cihazlar icin Yuklenicinin bUnyesinde egitimli ve tecribeli muhendisleri yok ise, bu teknik
sartname kapsamindaki isleri asagida belirtilen sartlar ile yedek pargalar dahil olmak Uzere her tarlg bakim,
onarim, periyodik bakim-onanm ve kalibrasyonlarini (test ve ayarlaninin yapilmasi) ilgili cihazin Tarkiye Yetkil
servisine yedek parga dahil sozlesme imzalayarak tamamini yaptirmak zorundadir. Bu firmalarla yapilacak
sézlesmelerin bir onayl kopyas! idaremiz ile yapilacak olan sézlesme éncesinde kurumurauza verilmelidir.
fori : s b . S | ki
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planlanacak olup bu teknik servis raporunda bu cihazlann sézlesme stresi boyunca bakim ve onanmiarinin
yetkili teknik servisleri tarafindan yaptinldigr ve kurumumuza orijinal olarak teslim edildigi belgelenmelidir.
Bu madde de belirtilen ve yetkili servisi ile bu sozlesme kapsaminda sozlesme yapimas: istenen ileri
teknoloji iceren cihazlar agagida belirtilmistir.

Sistern numarast Cihaz model
7925PS00124 MAMMOMAT 3000
792AXD001319 AXIOM Aristos VX Plus
792SPC13436 ARCADIS Varic Gen2
792AXD04096 AXIOM Luminos dRF
7921501490 ACUSON Antares Premium Edition
792US01613 ACUSON Antares Premium Edition
792NM001033 Symbia Evo Excel
7925PC33212 SIREMOBIL Compact L (3)

Hastanemizde bulunan Ek-A deki cihazlarin ayarlannin ve periyodik bakimiarinin yapilmasy, tum iglerlik
testlerinin ve fonksiyonlarinin kontrolti ve arizalarn tespiti ve giderilmesi igin Fk B' de cihaz modeileri
bazinda belirtimis istisna parcalar harig olmak Uzere, gerekli yedek parca ve muhendislik hizmetlerinin
verilmesi isidir. (Ultrason sistemleri icin EC9-4 probu harig, yilda en fazia 1 adet prob degigimi ve Mamografi
sistemi i¢in X-Isin tUpd, dedektdr ve yedek pargalar dahildir.)

Sistem’e bagh olarak bulunan yan birimlerin (UPS, lazer kamera, banyo makinesi, otomatik enjektdr, chiller

(su sogutma Unitesi), sistem ve ortam klimalari, vb) bakim onarim hizmetleri ile yedek parcalan sozlesme

kapsamina dahil degildir. Ek A da bulunan sisterlerin bilgisayar kasalarina bagh bulunan 3KVa alt portatif

UPS ler kapsamdadir.

1.1 YUklenici mukavele sdresince periyodik koruyucu bakim ziyaretlerinde bulunacaktr. S6z konusu
Ziyaretler calisma saatleri esnasinda Iidare ve Yikienici arasinda anlasmaya varilacak olan bir zaman
tarifesine uygun olarak yapilacaktr. Bakim hizmetleri mesai gunleri esnasinde, yani Pazartesi‘den
Cuma'ya kedar saat 08:00 ile 17:30 arasinda tatbik edilecektir. (Bu mukavelede normal calisma
saatleri diye anilmaktadir.) Cumartesi, Pazar, bayram ve resmi tatil gunleri is gln{ ofarak dikkate
alinmayacakuir.

1.2, Teklif verecek Firma, sézlesme konusu cihazin Bakim-onarim ve ayarlar esnasinda kullanilacak ve
cihazin Ureticisi tarafindan hazirlanmig Servis Manuelinde belirtilen tim Slglm ve test cihazlarina
sahip olacakur ve gerektiginde Idare'ye ibraz edecexktir.

1.3, Koruyucu ve duzeltici bakimda periyodik ayarlama ve testler Uretici firmanin spesifikasyonuna uygun
olarak ifa edilecektir. Yuklenici her servis Zlyaretinden sonra mdsteriye, yapilan isleri ve tedarik
edilmis olan herhangi bir yedek parcay! belirten bir servis raporu ibraz edecektir. idare yetkilisine de
imzalatilacak bu raporun bir nishas idareye verilecektir,

Th4. Bakim-onarm sonucunda cihazda fonksiyon kaybr olmayacak veya onarim Oncesinde var olan
islevler iptal edilmemis olacaktir.

1.5 Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amacl fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak,
Ureticinin belirledigi normlann altina dismesi durumlan "ariza* olarak kabul edilecektir. YUklenici bu
arizalara madahale etmekle yukumiadar,

11.6. YUklenici, Idare yetkilisinin sozlesmede yazili olan tebligat adresi, Telefonu veya Fax'ina Yuklenicinin
mesai saatleri icerisinde (Pazartesi-Cuma 08:00-17-30 arasi; Resmi tatiller ve dini bayramiar haric)
yapmig oldugu bildirimi takiben en gec 1(bir) i guny icerisinde mudahale edecek: Parca degisiminin
gerekmedigi durumlarda 2(iki) s gUnu icerisinde arizay, giderecektir. Parca gerektiren durumlarda
(sdzlesme kapsaminda olan pargalar igin) ise resmi kurumlarca ithalati 6zel izinlere badh veya kisitl
olan yedek parcalar gerekmesi durumu hari¢ (Bu durum ydklenici tarafindan belgelenecektir.) sistem
en ge¢ 7 (Yedi) is gunu icerisinde calisir hale getirilecektir. Sozlesme kapsami disinda olan yedek
parca gerekmesi durumunda ise yiklenici; dare’ye teklif gonderecektir. idare'nin tekiifi kabul ettigini
belirten siparis yazisinin yUkleniciye ulasmasini ve proforma faturadaki hususlast yerine getirmesini

) \ ..., Prof. DnySerdar TARHAN ‘/%,. ' 7

Crahe B

AL U it Yardamgist . a Q
e Bash‘e(;‘“ Teknik Sartname Sayfal? 7’" {




7.

11.8.

s

11.10.

1

.12

113

.14

11.15.

11.16.

117

1.18.

11.19.
1.20.

.21

1.22.

4\ } prof. Dx. Serdar TARHA st f//x/_
N ‘E\«E’\f FRLIOH Ba%héé'-“-'”"'f 7o TeRhik Sartname Sayfal8 - K'”

muteakip teklif sartlaninda belirtilen teslim sresi icerisinde maizeme teslim edilecektir. Teslim stresi,
resmi kurumlarca ithalat kisith ya da 6zel izne tabi yedek pargalar gerektigi durumiarda yiklenicinin
bu durumu belgelendirmesi ile idare tarafindan uzatiacaktr.

Idare, sozlesme suresi boyunca Sistem'in Yuklenici personeli diginda bir diger Yuklenici veya sahisa
bakm ve onarmini yaptirmayacak, aksi takdirde, cihazda olusabilecek maddi ve manevi wm
hasarlardan Ydklenicinin herhangi bir sorumlulugu bulunmayacaktir.

Dogal felaketler, yangin, sel vesaire michir sebepler ve elektrik ve su kesintileri veya monta
degisiklikleri veyahut cihazlarin yanhs kullaniimasi dolayistyla Yiiklenicinin kontrolu diginda meydana
gelebilecek maddi ve manevi hasarlardan Ykienici sorumiu degildir. Béyle bir hasar durumunda,
hasar tespiti YUklenici yetkilisi tarafindan yapllacak ve bu konu ile ilgili tim masraflarin idare
tarafindan 6denmesi kaydi ile Yuklenici arizanin giderilmesine calisacaktir. Bu sure icerisinde,

Cihaz'in galigir halde bulundurulamamasindan Yiklenici sorumlu tutulmayacaktir,

Degisecek yedek parcalar, cihazin orijinal sekil ve goruntdsund bozmayacak ya da yapisin
degistirmeyecektir.

YUklenici her tirlt can ve mal guvenligi tedbirlerini almak zorundadir.

Kullandan pargalar yeni ve orijinal par¢a olmalidir. YUklenici yedek pargalan ilgili cihazin Gretici
firmasindan temin ettigini ve dretici tarafindan  kalite  kontroltinun yapiimis  oidugunu
belgeleyecektir.

Degistirilen parcalar, hasta ve kullanici emniyetini tehlikeye sokmayacaktir. Bu degisimlerde cihazin,
hastanin, kullanicinin ve cevre emniyetini tehlikeye dusdrecek teknikler ve yedek parcaiar
kullaniimayacaktr.

Idare, uretici kaynakl, olmayan herhangi bir aksesuar, yedek parca, ek Uniteyi yiklenicinin onayi
olmadan bu sézlesme kapsamindaki sistemlere takamaz ve takimasini isteyemez. Bu kapsamda
yUklenicinin bilgi ve onay! olmadan sisteme yukarda belirtilen sekilde takilan aksesuar, yedek parca
ve ek Unite sisteme veya idarenin herhangi bir mulkine zarar verdigi takdirde yuklenicinin hicbir
sorumlulugu olmadigi gibi sistemde olusan arizanin gideriimesi bu sézlesme kapsami diginda ayri
oir Ucret karsilginda degerlendirilecektir

YUklenici meveut sistemlerdeki bakim hizmetlerine yonelik veya sistemin ¢alisma Smranin uzatimas:
amaci ile elinden gelen cabayi gOsterecek, bu calismalarda en gelismis teknoloji ile en kaliteli
materyal ve en yiksek kalite kontro! parametreleri kullanarak gergeklestirmek icin caba sarf
edecektir.

YUklenici firma; ilgili cihazlarda mevcutsa Gretici firmanin gonderdigi tim yaziim gunceliemeleri
{update) ve modifikasyonlarini ticretsiz olarak sisteme uygulamakla ytkamiudar.

YUklenici, sistemde olusabilecek anzalara uzaktan bilgisayar erisimi ile de mudahale edebilecek
teknik alt yapiya sahip oldugunu idareye tazhh(t edecektir. idare, Uzaktan Erigim Hizmetleri icin
gerexli altyapi sartlanini saglamakia yUkUimludar. Buna gore Idare'nin eger mevcut bir internet cikigs
var ise sistemlerin bulundugu yere cekilecek network hattini statik IP'li olarak saglamalidir. interner
¢kisi bulunmuyor ise Idare, ttnet'in sundugu statik IP'ye sahip olan en dustk hizli ADSL baglant
bigimini (minimum 1024/256 Kbps) temin edecektir idare, uzaktan bilgisayar erigim altyapisinin
sdrekli caligir olmasini saglayacaktr.

Firma, ilgili cihazlarin markasina ait 12426 kapsamli TSE Hizmet Yeterlilik Belgesini ihale dosyasinda
sunmalidir,

llgili cihazin marka ve modeline gore ana Ureticiden temsilcilik veya yetkili servis olduklanns gosteren
belgeyi ihale dosyasinda sunmalidir.

Firma; Bk A da bulunan cihazlarn tamamina teklif verecek, kismi teklifler kabul edilmeyecektir
Bakimiar ilgili Anabilim dali le gorUsUlerek randevu ayarlamalarini sinirlamayacak yada en az sikintiya
sokacak zamani belirlemek icin ortak olarak saptanan tarihlerde yapilacaktir. Saptanan bakim
tarihlerinin bir érnegi Hastane Baghekimligine Medikal Mhendislik Birimine iletiimek Uzere uygun
iletigim yollarindan biri ile iletilecektir.

Her bakimdan sonra kalibrasyon yapildi ise buna ait bir belge Anabilim Dali Baskanhigina ve Medikal
Muhendislik Birimine birer adet verilecektir.

Bakim-Onarimlar Medikal Mhendislik Birimine de bildirildigi tarihte Medikal MuUhendistik Birim:
elemanlart nezdinde yapilacaktr. Kendile&rme bildirildigi halde anilan tarifht W i onanm sirasinda

-




Medikal Mihendislik Birimi elemaniarinin bulunup bulunmamalart kendi sorumiuiukiar altinda
olacakur.

11.23. Bakim-Onanim anlagmasina Turkiye sinirlari icinde tek yetkili olarak ubbi cihazlan ve yedek parcalarini
thal etmeye ve kendi adina bu cihazlarla ilgili bakm ve satis sGzlegmesi imzalamaya yetkisi olan
firmalar kazlabilir.

.24, SISTEM'lerden herhangi birinin ya da SISTEM'e ait herhangi bir alt tnitenin sozlegme déneminde
EOS (End of Support) olmasi halinde, s6z konusu SISTEM'e ya da alt Uniteye EOS tarihi itibari ile
teknik servis desteginin verilmesi, yedek parca ve aksesuarlarinin tedarik edilmesi ve bunlarla sinirls
olmaksizin diger teknik servis islerinin sunulimasinda Garanti verilemeyecek olup, SISTEM ya da ilgil
alt Uniteleri parga dahil statdstinde ise parca hari¢ statisine gegirilebilecek veya sozlesme kapsam:
disina alinzbilecektir.

EK A - Cihaz listesi & bakim sayilar

Sistem numarast Cihaz madeli Yillik bakim sayisi
7925PS00124 MAMMOMAT 3000 1
792AXD001319 AXIOM Aristos VX Plus 2
7925P(13436 ARCADIS Varic Gen2 2
792AXD04096 AXIOM Luminos dRF 2
792US01490 ACUSON Antares Premium Edition 1
792US01613 ACUSON Antares Premium Edition 1
792NM001033 Symbia Evo Excel 4
7925PC33212 SIREMOBIL Compact L (3) 1

EK B ~Istisna parcalar:

Acuson Antares Premium Edition: Yilda 1 adedin Ustinde probe, RM board, video recorder, monitér,
Mitsubishi ve Sony printerlar, kullanim hatalarindan kaynakl yedek pargalar, aksesuarlar, Sarf malzemeleri
(MOD, film, kaset, bataryalar, jel, kagit, CD, DVD vb)

Axiom Aristos VX Plus: FD dedektér, X-1gin tUpy, monitér, upgrade, aksesuar ve sarf malzemeleri {film,
bataryalar, CD, DVD vb.)

Luminos dRF: FD dedektsr, X-isin tip, CCD, monitdr, upgrade, aksesuar ve sarf malzemeleri (film, kaset,
bataryalar, CD, DVD vb))

Arcadis Varic Gen2 : X-isin tUpy, imaj tlpd, monitdr, CCD, upgrade, aksesuar ve sarf maizemeleri {fim,
xaset, bataryalar, CD, DVD vb.)

Mammomat 3000: Upgrade, X-isin tapu, kamera, aksesuar ve sarf malzemeleri (film, kaset vb.)

SIREMOBIL Compact L (3) : imaj intensifier, moniter, CCD, upgrade, aksesuar ve sarf malzemeleri (film, kaset,
bataryalar, CD, DVD vb))

Symbia Evo Excel: Dedektér, PM tip, Kristal TUp, Radyoaktif, Kaynaklar, Monitor, Printer, kullanim
hatalarindan kaynakli yedek parcalar, upgradeler, opsiyonlar, aksesuarlar, kablolar ve sarf malzemeleri (€D,
DVD, akaler, UPS akler], pil batarya vb.)

Tam sistemler icin kullanim hatasi kaynakh yedek pargalar harictir.

12. Garanti Sartlan:

8.1. Ydklenici alt YUklenicilere yaptirdig) tim bakim-onarim hizmetlerinden sorumludur.

13. Cezai MUeyyideler :
131 Her bir aksilik igin sézlesme bedelinin binde UcG oraninda tutar ilk hak edisten kesilir.

13.2. Bu sartname 13 ana maddeden ibaret olup, yuklenici her hususa riayet etmekle mukellef
olmakla birlikte uygulamadan dogabilecek her turlt idari ve hukuki itilaflann ¢ézGmunde
Manisa Mahkemeleri yetkilidir. S -
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EK-1: Tibbi Cihaz Listesi

ODYOMETRE CIHAZI 3
AGIRLIK BOY OLCER 5
ALCH KESME MOTORU 2
ALET YIKAMA CIHAZI 2
AMELIYAT MASAS! 20
AMELIYAT TAVAN LAMBASI 34
ANESTEZI CIHAZI MEKANIK 2
ANJIOGRAFI 1
ASPIRATOR 78
ASPIRATOR CERRAHI 34
BEBEK TARTIS! 15
BENMARI 1
BILIRUBIN 2
BIYOGUVENLIK KA3INI 10
BIYOMIKROSKOP 13
BLOKLAMA CIHAZ; 3
BOYAMA CIHAZ] 1
BUZDOLABI/ILAG DOLABI/DERIN DONDURUCU 60
DEFIBRILATOR 41
DOKU TAKIP CIHAZI 2
FEG 2
EFORLU EKG 2
EKG 41
EXG HOLTER 10
EL DOPLERI 2
ELEKTROKOTER 28
ELEKTROKOTER HARMONIK 2
ELEKTROKOTER RF 5
ELEKTROTERAPI 8
ENDOFLATOR 1
ENDOSKQPI 12
ENDOSKOPI KAMERA 6
ENDOSKOPI PUMPI 1
ENDOSKOPI YIKAMA CIHAZI 5
ENDOVIZYON KAMERA 1
ENDOVIZYON SOGUK ISIK KAYNAG! L
ETILEN OKSIT 1
ETUV 1
FAKO CIHAZI 3
FETAL DOPPLER 2
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FLOWMETRE

583

| FOROPTER

FOTOTERAPI

FOTOTERAPI CIHAZI

FROZER CIHAZI

GALVANI FARADI CIHAZI

| GOMKO CIHAZI

GORME ALANI CIHAZI

GOZ ESEL

GOZ LAZER CiHAZI

HASSAS TERAZI

HASTA ISITMA

HASTA KALDIRMA

=Juibs vl )alalolrn ] ~Yiolw

HASTA YATAGI 4 MOTORLU

()}
—
O

HASTABASI MONITOR

—
()]
Za

| HAVA CALORIC STIMULATORU

—

| HOTBACK KAZAN

—d

WFUZYON POMPAS|

—a

INKUBATOR

INSUFLATOR

INTRO AORTIK BALON POMPAS|

ISITME TARAMA TEST CIHAZLARI

ISITME TEST CIHAZI(ABR-OAE)

| KAMERA SISTEMI

KAN CALKALAVIC]

KAPAMA CIHAZ|

 KARBONDIOKSIT INKUBATORU

KBD CIHAZI

KEMIK DANSITOMETRE

KERATOMETRE

KISA DALGA

| KOMBINE ELEKTROTERAP| CIHAZ]

KUVOZ

—

LAZER CIHAZI

)
-ISUWUJT\JI\)_A_xU‘l_;_Aqu\)f\)f\)T\)G)

| LENSMETRE

—t

MAKROSKOP] KABINI

ws

MAMOGRAF]

—

MANOMETRE

230

MERKEZI SISTEM FLOW METRELER

600

MIKROSKOP

21

MIKROTOM CIHAZ!

MUAYENE KOLTUGU

10

NEBULIZATOR

31

NEBULIZATOR ULTRASONIK

15

NST

f
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| OCT CiHAZ

ODYOMETRE

OTOAKUSTIK EMISYON CIHAZI

OTOKLAV

OTOMATIK ENJEKTOR

Slwl s o]

OTOMATIK PIPET

48

OTOMIKROSKOP

PARAFIN KAZANI

— | N

PH METRE

| PLAZMA KINETIK

| E—

PULSEOKSIMETRE

27

RADYANT ISITICH

REFRAKTOMETRE

RESPIRATOR(VENTILATOR)

RONTGEN

RONTGEN C KOLLU

RONTGEN DIJITAL

RONTGEN SEYYAR

(21N NACI NV, I RN I G I ST W

SANTRIFU)

22

SFT

no

SHAVER CIHAZ!

SKOP!

SOGUK ISIK KAYNAG!

SOGUTUCU BUZDOLABI

[iOGUTUCU DERIN DONDURUCU

SOGUTUCU MORG DOLABI 1-1

STERILIZATOR

SU BANYOSU

SU CALORIC STIMULATORU

TANSIYON ALET]

| TANSIYON ALETI COCUK
| E——

TANSIYON ALETI D JITAL

| TANSIYON ALETI DUVAR Tip

TART!

TARTUMEKANIK)

TARTI-BEBEK-BOYOLCERLI VE DIGER

TDP ERITME CiHAZI

TDOP PLAZMA DOLABI

TENS

TERAZI

TERMOHIGROMETRE

TERMOMETRE

TIMPANOMETRE

TOMOGRAF]

[ TONOMETRE .
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TOPOGRAFI 3
TRAKSIYON 2
TRAKSIYON CiHAZ 2
TUR CiHAZI 1
TUR MOTORU 2
TURNIKE 47
TUP FLOWMETRE 49
TUP MANOMETRE 49
ULTRASON VE DOPLER 17
VAKUMMETRE 588 ,
VAPORIZATOR 22
VENTILATOR 39
VENTILATOR MEKANIK
VENTILATOR TRANSPORT 2
SOMATOM Emotion (2003) fomografi
EK-2: Tibbi Cihaz Listesi
Sistem numaras: Cihaz modeli
7925PS00124 MAMMOMAT 3000
792AXD001319 AXIOM Aristos VX Plus
7925PC13436 ARCADIS Varic Gen?
792AXD04096 AXIOM Luminos dRF
7920501490 ACUSON Antares Premium Edition
792US01613 ACUSON Antares Premium Edition
792NM001033 Symbia Evo Excel
792SPC33212 SIREMOBIL Compact L (3)
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