. . ANKARA SEHIR HASTANESI )
GOZ CIHAZLARI METROLOJI-AYARLAMA isi
IHZMETI ALIMI TEKNIK $ARTNAMESI

1. Kapsam
1.1. Tgin Tamm
a. Is bu sartname ile temin edilecek hizmet, Ankara Sehir Hastanesinde Idare tarafindan temin edilen (PO) Géz
Kliniginde kullamimakta olan dayanikli tagimrlarin yerinde tespit, Sl¢lim ve ayar faaliyetleri ile raporlanmasidir.
1.2, Kisaltmalar ve Tanimlar
a) Kilavuz : Kamu Hastaneleri Genel Mildiirlagh tarafindan yaylanan glincel Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzu,

b) PO Ekipman : Kamu Ozel Isbirligi modeli kapsarninda kullamma sunulmayan, Idare tarafindan tedarik edilen
biyomedikal dayamkly tagmiriar,

€) Yonetmelik : Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yaymnlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontro] ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligi, ’

d) Tsin sahibi : Ankara Sehir Hastanesi

e) lsinad: : Ek listede kiinye bilgileri belirtilen dayarukli tagimirlar igin yerinde tespit, 8l¢limleme

(metroloji) ve ayarlama hizmet alim igi
) Isin Yapim Sekli - Hizmet Al Isi.

g} Taraflar : Bu teknik sartnamede; Ankara Sehir Hastanesi *Idare”, lizerine ihale yapilan ve sdzlesmeyi
imzalayacak kisi/firma ise “Yiiklenici” olarak amlacaktir,

h) Teklif : Cihaz listesindeki hizmet alim igine ait kismi teklif kabul edilecektir.

i) Teknik Sartname  : fsbu teknik sartname ve tiim ekleridir.

J)  Kurum : Ankara $ehir Hastanesi

k) Firma : Bu sartname esaslarina gore teklif verecek olan gercek ve tiizel kisiler.

) Teknik Hizmetler Olgtimleme faaliyetleri diginda yer alan tiim servis hizmetleri.

m) Giin : Aksi belirtilmedikge takvim giinti,

n) Performans Testleri : Elektriksel Giivenlik Testlerd disinda ekipmanin ¢alisma performansini niceliksel olarak
belirlenmesine esas 5lgtimleme faaliyetleri,

0} EGT : TS EN ISO 60601-1 veya TS EN ISO 62353 standartlarina uygun elektriksel giivenlik
testlerini,

p) KED : Referans standartta tanimlanan, test sonuglarimin saghk hizmet sunumuna esas Kabul
Edilebilir Degerini,

q)} Yetki Grubu : Kilavuz ve Yonetmelik kapsaminda biyomedikal dayanikh taginurlara yonelik gruplandirma.

2. Genel Hususlar

2.1. Yiklenici firma metroloji faaliyetlerini Kamu Hastaneleri Genel Miidirltigii tarafindan yayinlanan Metroloji Faaliyetleri
Kilavuzuna ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayinlanan Tibbi Cibazlarin Test, Kontrol Ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik ile Bakanlik tarafindan diizenlenen tiim mevzuat degisikiikierine hizmeti ifa
esnasinda uyum saglamak ve hizmeti bu mevzuata uygun olarak gergeklestirmekle yiikiimlidiir,

2.2, Yiklenici, szlesme stiresince cihazin fonksiyonlarinin saglik hizmet sunumu sncesi veya sirasinda yeterli performansi
gostermemesi durumunda olusan performans kaybmnin self calibration/sifir ayan (zero adjustment)/elekironik-mekanik~
dijital miidahale edilerck giderilmesi ile ylkiimlidiir.

2.3. Hastanede metroloji ve ayar uygulamasi yapilacak cihazlar, hastaneden en az bir personelin refakativle yerinde
yapilacaktr,

2.4, Metroloji ve ayar islemleri igin servis sifresi gerekmesi durumunda, iireticiden temin edilmesi yitklenici firmanin
sorumlulugunda olacaktir.

2.5. Firma, metroloji ve ayar islemi veya transfer sirasinda olas: anizalanma, diisme, kinilma vb, gibi olaylarin tamamindan
sorumludur. Olas: bir durumda her tiirlii hasar licretsiz telafl edilecektir.

2.6. Metroloji ve ayar hizmeti igin gbrevlendirilen personellere ait her tijrlii iy giivenligi firma yiikiimliiliigtindedir,

2.7. Calisan personelin tiimiiniin firma ¢aligam oldugunu gésteren PVC vaka kartlarini beyan etmesi zorunludur. Hastane
igerisinde galisma esnasinda yakada bulundurulmas: gerekmektedir.

2.8. Metroloji ve ayarlama iglemleri ve galismalari mesai saatleri iginde sorumlu personel egliginde yapilacaktir, Mesai
saatleri diginda yapilmast gereken metroloji islemleri ise hastane idaresinin uygun gordiigii zamanda ve gorevli personel
esliginde yapilacaktir,
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29, Metroloji vc?. ayar faali.ye‘tlerinde uygun bulunmayan ekipmana idare tarafindan uygulanacak teknik servis hizmeti
sonrasinda s§zlesmeye istinaden yeniden metroloji faaliyeti yapilacaktr,

2.10. Hizmetin ify ediIece':gi cihazlarin transfer; sirastnda arizalanma, dilsme, kinlma vb genel olaylarin tamamindan

2.11. Metroloji faaliyetleri tim cihazlar igin giince] kilavuzda belirtilen referans standartlars uygun, JCI, TSE, AAPM,
IPEM, IEC, FD{A, European Commission, BIR, ACR vb, tarafindan dngériilen-kabul edilir parametrelerde yapilacaltir,
2.12. Metroloji igin gerekli olan ve teknik ekip tarafindan kullanilacak her tiirli arag gereg (ulagrm araclary, tagima

Yiiklt_enici Yetkinligine Yonelik Esaslar
3.1. Istekliler, Ek-1°de sunulan envantere yonelik Kilavuz'da ve yiriirlikte olan standart / mevzuatlarda belirtilen referans
standartlara uygun olarak istekleri yerine getirecektir,
a&  Yiiklenici Ek-1 de sunulan cihazlar ile ilgili baklm-onanm-metroloji Ve ayar yapabildigine dair “TS 12426 Hizmet
Yeterlilik Belgesi” ve “Ts 13703 Ozel Servisler-Tibbi Cihazlar-Kurallar” standartlar: kapsaminda belgelendirilmis
olmali ve istekliler teklifleri degerlendirme agamasinda belgeleri Idareye sunmahidyr. Belgelerin Idareye

b. Yfetki gruplarindaki sebeke gerilimine dahi] monofazik, elektrik ile ¢aligan biitiin biyomedikal dayanikli taginirlar
icin Elektriksel Giivenlik Testlerini TS EN 62353 ve / veya TS EN 60601-1 uygun elektriksel testleri

Miiteselsil sorumluluklar; meveut olacaktir,
3.3. Bu sartnamede bulunmayan hiiktimler igin ilgili yasa, ynetmelik, tiizitk ve standartlar gecerlidir.

Personel Yetkinligine Yonelik Hususlar

4.1. Hizmetinin ifast, Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligi Ekinde yer alan uzman ve
sorumly mildiir niteliklerine sahip personel tarafindan yapilacaktyr,

4.2. Sbzlesme siiresince Idare ile koordinasyony saglamak iizere en az | personel Yiklenici tarafindan iletisim ve
koordinasyon sorumlusy olarak belirlenerek Idareye bildirilecektir,

4.3. Firma tarafindan sunulacak hizmette caligacak tilm personelde Saglik Bakanlip Saghk Hizmetleri Genel Mildtirliigii
tarafindan yayinlanan Uzman Egitim Standartlarina uygun olarak Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tarafindan
yetkilendirilmig bir egitim kurumundan teme] teorik egitim alms olmas; ve yer alan yetki gruplari kapsamina giren tibbi
cihazlar icin ilgili yetki grubunda egitim almis olacaktr,

Referans Donanim ve Referans Standartlara Yiénelik Hususlar

5.1. Metroloji hizmetini uygulayacak olan firma hangi test cthazim kullanacagini ibraz etmeli ve referans donanim
envanterini teklif dosyasinda sunacaktir,

5.2. Metroloji hizmeti sunacak olan firmalar kalibrasyon referans test cihaziarmna ait bir tist kurum tarafindan izienebilirligi
olan, gegerli tarihe sahip sertifikalarim siizlesme esnasinda sunacaktrr,

5.3. Firmalar, Ek-1°de sunulan envanter igin uygulanacak performans testleri icin Tablo-1’e esas olarak teklife esas
sunacaktsr,
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Sira No | Bivomedikal Standart Test-Deney Referans Donanim
Tiir Tanim No Adt Madde Ad KED Marka Model Seri Izlenebilirlik
No No

et

Tablo 1 : Referans Standart ve Referans Donanim

8. Yiiklenici, Ek-1’de sunulan ekipmanlan Klinik Mithendislik Hizmetleri Biriminin refakatinde yerinde girlip
Kiinye Bilgilerini dogrulayarak &lgiim ve ayar faaliyetini gergeklestirecektir. Kiinye etiketi bulunmayan
ekipmanlara hizmet ifas: gergeklestirilmeyecektir.

b, Yiiklenici, hizmet ifa edilen tim ekipman igin geemis tarihli etiketlerin ekipmanlar fizerinden cikarilacak
Yonetmelik ve Kilavuza uygun etiket diizenleyerek (Kullanima Uygun, Kismi Kullanima Uygun, Kullanima
Uygun Dejil, Metrolojiye Tabii Degil) ekipmanlara ilistirecektir. Ktiket tasarimi [dare tarafindan onaylanacak olup
Kurum Logosu, Kiinye No, Hizmet Tarihi ve Hizmetin Gegerlilik Siiresi yer alacaktir,

€. Metroloji hizmeti sonucunda uygunsuzlugun tespit edilen cihaziara kilavuzda belirtildigi sekilde kirmiz etiketin
yapistirilmas: gerekmektedir, Metroloji hizmeti sonras: “Smirhi Kullanima Uygundur® sonucuna ulagilan
donammlar {izerinde sinrlt kuliatum sartlan agikga belirtilmeli veya smirh kullanima sebep olan modiiller /
6zelliklerin kullamm kisittanmalidyr,

Sertifikalar elektronik imza kanununa uygun olarak diizenlenecek ve basili kopya sunulmayacaktir,
a.  Sertifikalar Kilavuz ve Yénetmelik esaslarina gore diizenlenecektir,

EKLER:
Ek-1 : Hizmete Esas Gbz Envanter Listesi




Ek-1  : Hizmete Esas Goz Envanter Listesi
SIRA » . .. -
NO BULUNDUGU YER CIHAZIN ADI KUNYE NO MARKA MODEL SERINO MAHAL NO
1 GOZ AMELIYATHANESI CRYO 1009533830 BRYMILL - 22650 -
. GORME ALANI TONOMETRE 1008559593 | CANON TW-20P 300885 70038300
3 RETINA |LK MUAYENE REFRAKTOMETRE 1010954405 CANON RK-F1 112189 70040300
4 RETINA-6 OTOREFRAKTOMETRE 1008506932 CANON RK-F1 = 70040000
5 RETINA-3 FUNDUS KAMERA 1008484119 CANON CR2 101739 70039600
6 GOz pOLIKLINIGI REFRAKTOMETRE 10089915675 | CANON = - 12111900
7 SAGLIK KURULL REFRAKTOMETRE 1008559582 | CANON RK-F2 300728 60012600
g BA GOZ SERVIS| REFRAKTOMETRE 1008641105 | CANON RK-F1 112215 10812000
] 8A GOZ SERVIS] REFRAKTOMETRE 1010954404 CANON RK-F1 112236 10812000
10 | KORNEA TETKIK REFRAKTOMETRE 1008531845 CHARCPS CRK-7000 7CK14K0604 70037000
11 | REFRAKTIF CERRAHM SIRiUS TOPOGRAE 1002512785 £s0 sirlus 10101256 700636700
12 | 4B cOZ sERVIS BlvomiKROSKOP 1001340336  |CS0 SLELITE 5X 10020077 10422000
13 | GOZ AMELIYATHANESI KOTER 1009127778 ELLMANN SURGITRON DUAL EMC 90 1151w -
14 | KATARAKT BIYOMIKROSKOP 1001340308 | HAAG-STREIT Lsa0o 1962 70035300
15 | RETINA-3 BIYOMIKROSKGP 1000099040 | HAAG-STREIT BO900 42 70039600
16 | RETINA-3 FFA 1001208189 HEIDELBERG HRA+OCT SPEC-TSP-03078 70039600
17 | 4B GOZ SERVIS] EL TONOMETRESI 1010042406 ICARE TAD1 44 10422000
18 | RETINA-2 BIYOMIKROSKGQP 1002422530 INAMI L-0185 103378 70039400
15 | GOZ AMELIYATHANES! KEELER 1010039614 KEELER VANTAGE PLUS = .
20 | GOZ AMELIYATHANESI MIKROSKOP 1010554585 LEICA F40 271115001 -
21 | GLOKOM 2 YAG LAZER 1009031074 LIGHTHMED SYL9D0D PREMID YAS2-9600 70038500
22 | GLOKOM1 YAG LAZER 1009995431 LIGHTHMED SYL-9000 YL18-9421 70038600
23 | GOZ AMELIYATHANESI MIKROSKOP 1009090672 MOLLER-WEDEL FS 2-21 343 -
24 | RETINA-3 TONDOMETRE 1001552527 | NIDEK NT-530P 331205 70039600
25 | GOZ POLIKLINIGE OTOREFRAKTOMETRE 1008437267 | NIDEK ARK-5104 332837 12111900
26 | KORNEA TETKIK TOPOGRAFi 1009021821 OCULUS PENTACOM 54822150 70037000
27 | GOZ AMELIYATHANES UST ENDOSKOPIK GORUNTULEME |1009129954 | OLYMPUS VISl 90953-TAED237 451516 -
28 | 8A GOZ SERVISI BiYOMETRI 1000316130 OPTIKON HISCON 494BA 10812000
29 | REFRAKTIF CERRAHI OCT 1001208190 | OPTUVUE - 10313 70036700
30 | SASILIK TETKIK EL OTOREFRAKTOMETRE 1009307449 PLUSOPTIX A12R 1202A-01C-3151323 70036100
31 | COCUK-KADAM DOGUM | EL OTOREFRAKTOMETRE 1008239396 PLUSOPTIX 0901A-010-30123178 52155600




N CiHAZIN ADI KUGNYE NO MARKA MODEL SERi NO MAHAL NO
BIYOMETRI 1011271922 | QUANTEL MEDICAL AVIs0 2045 70040000
BIYOMETR) 1008248736 | QUANTEL MEDICAL COMPACT TOUCH 981 52155700
BIYOMETRI 1011271923 QUANTEL MEDICAL AVIso 1937 10422000
35 | REICHERT OCULAR 1000010358 | REICHERT - 73115-1210 70036700
ﬁ TONOMETRE 1000010487 | REICHERT 7 0572-0309 12111900
ﬁ TONOMETRE 1008319487 | REICHERT 7 03542-0212 10422000
ﬁ TONOMETRE 1008319474 | REICHERT AT-555 62120-0606 10812000
ﬁ 8A 607 SERVIS] LENSMETRE 1010954418 REICHERT AL-500 3060763 10812000
ﬁ 8A GOZ SERVis] TONOMETRE 1008319489 REICHERT 7 03445-0112 10812000 kA
E COCUK-KADIN DOGUM REFRAKTOMETRE 1008458747 | RiGHTON SPEEDY-K 20323 52155700
GOZ AMELIYATHANES] FLAS OTOKLAV 1009218945 | SCICAN STATIM 5000G4 320714100024 -
143 | 60Z PoLIkUNIGT LENSMETRE 1008345415 SHIN NIFPON SLM-5000 B17361N 12111900
44 | SAGLIK KURULU LENSMETRE 1008631665 | SHIN NIPPON SLMED00 . 50012600
COCUK-KADIN poGum LENSMETRE 1008248324 | SHIN NIPPON SLM-6000 B108Z1A 52155600
196 | LENS DDAS) BIYOMIKROSKOP 1009038822 - | SHIN NIPFON SL-203 520370502892 70036800
_rth KORNEA-G BIYOMIKROSKOP 1008467900 SHIN NIPPON SL-500 2014-0614 70036300
RETiNA-§ BiYomIkROSKOP 1003030718 | SHIN MIPFON 51-203 1115086 70040000
A9 | SASILIK TETKIK CTOREFRAKTOMETRE 1009020563 | SHIN NIPPON K-900 Z10N0353 70036100
GLOKOM 3 BlYOMIKROSKOP 1008467899 | SHIN NIFPON 5L-500 10-0238 70038400
KORNEA-8 BlYOMIKROSKOR 1008755248 SHIN NIPPON 5L-500 2014-0613 70037100
(92 | SASILIK TETKiK LENSMETRE 1008345416 [ SHIN NiPpON SLM-5000 817360N 70036100
REFRAKTIF CERRAHI BIYOMIKROSKOP 1000099039 | TAKAGI SM-70N 207085 70036700
KORNEA-8 LENSMETRE 1008353384 TAKAGI LM-30 305108 70037100
Ovea LENSMETRE 1008353383 | TAKAGI LM-30 305109 70039100
8A GO7 SERVIS] LENSMETRE 1008353385 | TAKAGI LM-30 405113 10812000
RETINA-5 BIYOMIKROSKOP 1010042410 | TAKAGI SM70N 406703 70040100
SASILIK-1 LENSMETRE 1000069431 [ TMIC CF-3000 1110708 70035800
RETINA-3 | OTOREFRAKTOMETRE 1009994576 | TOMEY TR-4000 72408 70039600
GLOKOM 1 TONOMETRE 1009099591 | ToOPCON CT-80 1574924 70038600
b1 JGIOKOM1 LENSMETRE 1010954368 | TOPCON CL 300 2800780 70038600
GOZ UNIT] (FROPTER -
GLOKOM 1 BIYOMIKROSKGP DAHIL) 1001340323 [ TOPCON 15600 7000874 70038600
GLOKOM KERATOMETRE 1010954405 | TOPCON KR-8500 4367538 70038600 |
.



m_._._ﬂ> BULUNDUGU YER CiHAZIN ADI KUNYE NO MARKA MODEL SERi NO MAHAL NO
64 | GLOKOM 2 OCT TRITON 1011604888 TOPCON DRIDCT 980300 70038500
65 | KORNEA-1 GOZ UNITI (KERATOMETRE DAHIL) | 1001340324 TOPCON - 20120027309648 70038400
66 | KORNEA-1 LENSMETRE 1010954371 | ToPCON CL-300 2800783 70038400
67 | KORNEA-3 GOZ P_.”_zﬂmnmn_u._.m: DAHIL) 1001340322 TOPCON 15-600 JOD36E00.
68 | KORNEA-3 LENSMETRE 1009378485 | TOPCON CL-300 2800787 70036600
69 | REFRAKTIF CERRAHI TONDMETRE 1009311252 | TOPCON cT-80 1574968 70036700
70 | KORNEA TETK|K TONOMETRE 1008319477 | TOPCON CT-80 1570532 70037000
71 | KORNEA TETKIK BIYOMIKROSKGP 1008507087 TOPCON 5L-D7 702153 70037000
72 | KORNEA-E BiYomikRoskop 1008507088 | ToOPCON 5L-D7 702152 70037100
73 | RETINA LXK MUAYENE TONOMETRE 1011278928 | TOPCON CT-1p 2631155 70040300
74 | RETiNANS LAZER 1010057307 | TOPCON PASCAL 420026 70040100
75  |RETINA-3 LAZER 1009105603 (TOPCON PASCAL 33066010 700359600
76 |SASILIK-1 REFRAKTOMETRE 1000011367 | TOPCON RM-B000R 2096458 70035500
77 | GOZ POLIKLINIGE OTOREFRAKTOMETRE 1012402866 | TOPCON KR-1 4432586 12111900
78 | GOz poLIKLINIG] LENSMVIETRE 1002546691 | TOPCON CL-200 3902349 12111900
79 | SAGLIK KURULU TONOMETRE 1011278927 | TOPCON CT800 2830725 60012600
| B0 | 48 GOZ SERVIS] BlyoMikrOsKOP 1009756681 | TOPCON SL-3C 541113 10422000
81 |84 GOZ SERVIS BIYOMIKROSKOP 1008507488 | TOPCON sL-3c 641121 10812000
82 |8AGOZ SERVIS] BiYOMIKROSKOP 1008507485 | TOPCON S5L-3C 641174 10812000
B3 | BA GOZSERVIS| BlYOMIKROSKOP 1008507089 TOPCON 51-07 702150 10812000
84 | BA GOZ SERVIS| REFRAKTOMETRE 1002516138 TOPCON KRE100A 3296100 10812000
85 [ SASILIK TETKIK EL OTOREFRAKTOMETRE 1009030457 [ WELCH ALLYN SURE SIGHT 297 70036100
86 [ SASILIK TETKiK EL OTOREFRAKTOMETRE 1010954403 | WELCH ALLYN 140 SERIES 297 70036100
B7 | KATARAKT BIYOMIKROSKOP 1009087219 ZEI5S IDL MASTER 500 1110356 70035300
88 | GORME ALANI GORME ALANI 1008443993 | ZElss 740! 740i-32143 70038300
89 | GORME ALANI GORME ALAN 1009031212 | ZElss 7451 745|-30467 70038300
190 | RETINA LK MUAYENE FUNDUS KAMERA 1012117611 | ZEiss Visucam 500 1101135 70040300
(91 |ocT1 X ocr 1009031100 | ZElss MODEL 5000 4000-11982 70039300




