_ ANKARA SEHIR HASTANES]
TIBBI CIHAZ TEST LABORATUVAR SiSTEMi
HIZMET] ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1. Kapsam

1.L

1.2

Isin Tanimi
a. Iy bu sartname ile temin edilecek hizmet, Ankara Sehir Hastanesinde Idare tarafindan temin edilen (PO)
biyomedikal ve cerrahi alet dayanikli tagmirlarin yerinde tespit, 8lgiim faaliyetleri ile raporlanmasidir.
Kisaltmalar ve Tanimlar
a} Kilavuz : Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigll tarafindan yayinlanan giincel Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzu,
b) PO Ekipman : Kamu Ozel Isbirligi modeli kapsaminda kullanima sunulmayan, Idare tarafindan tedarik edilen
biyomedikal dayarkh taginirlar,

¢) Yoénetmelik : Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayinlanan Tibbi Cihazlarm Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Y@netmeligi,

d) [Isin sahibi : Ankara Sehir Hastanesi

e) Isinac : Bk listede kiinye bilgileri belirtilen dayanikli tagimirlar igin yerinde tespit ve 12 ayhk

dlgiimleme (metroloji) hizmet alim igi
f} Isin Yapim Sekli  : Hizmet Al fsi.

g) Taraflar : Bu teknik sartnamede; Ankara Sehir Hastanesi “Idare”, lizerine ihale yapilan ve sézlesmeyi
imzalayacak kigi/firma ise “Ytiklenici” olarak anilacaktir.

h) Teklif : Cihaz listesindeki hizmet alinu igine ait kismi teklif kabul edilmeyecektir,

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

j)  Kurum » Ankara Sehir Hastanesi

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

[) Teknik Hizmetler  : Olgiimleme faaliyetleri diginda yer alan tiim servis hizmetleri.

m) Giin : Aksi belirtilmedikge takvim giini,

n) Performans Testleri : Elektriksel Giivenlik Testleri diginda ckipmanm calisma performansini niceliksel olarak
belirlenmesine esas dlgiimleme faaliyetleri,

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

p) KED : Referans standartta tamimlanan, test sonuglarimn saghk hizmet sunumuna esas Kabul
Edilebilir Degerini,

q) Yetki Grubu : Kilavuz ve Yonetmelik kapsarminda biyomedikal dayanikli taginirlara yénelik gruplandirma.

r) TURKAK : Tiirk Akreditasyon Kurumu (7161 sayili Kanun'un 26. maddesi geregince is bu gartnamede

aranan akreditasyon gartlart sadece TURKAK tarafindan saglanmug olacaktir.)

2. Genel Hususlar ,
2.1. Yiiklenici firma metroloji faaliyetlerini Kamu Hastaneleri Genel Miidiirltigi tarafindan yayinlanan Metroloji Faaliyetleri

2.2
2.3.
2.4.

2.5,
2.6.

2.7.
2.8.

2.9.

Kilavuzuna ve Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yaymlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve
Kalibrasyonu Hakkmda Yonetmelik ile Bakanlik tarafindan diizenlenen tiim mevzuat degisikliklerine hizmeti ifa
esnasinda uyum saglamak ve hizmeti bu mevzuata uygun olarak gerceklestirmekle yiikiimliidiir.

Yiiklenici Firma kesinlikle Ariza Tespit, Onartm ve Periyodik Bakim gibi teknik servis islemlerine karismayacaktir.
Hastanede metroloji uygulamast yapilacak cihazlar, hastaneden en az bir personelin refakatiyle yerinde yapilacaktir.
Firma, metroloji islemi veya transfer sirasinda olasi anzalanma, dilgme, kirilma vb. gibi ofaylann tamamindan
sorumludur. Olas: bir durumda her tiirlil hasar licretsiz telafi edilecektir.

Metroloji hizmeti igin gérevlendirilen personeliere ait her tiirlti is glivenligi firma yiikimliligindedir.

Cahsan personelin tiimiiniin firma ¢alisam oldugunu gbsteren PVC yaka kartlanim beyan etmesi zorunludur. Hastane
icerisinde gahgma esnasmda yakada bulundurulmas: gerekmektedir.

Cihazlarin hizmet tnceligi ve sirasi, hastane Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi tarafindan belirlenccektir.

Idare ile miigtereken belirlenecek faaliyet plan, takvime esas olarak s plani diizenlenecektir. Gerekli hallerde belirlenen
takvim ve is plan1 Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi tarafindan onaylanmak sartiyla giincellenebilecektir.
Belirlenen is plan; igerisinde tamamlanmayan veya Idare tarafindan talep edilen iglemlerin yerine getirilmemesi halinde
ilgili ddneme ait aylik hak edis gergeklestirilmeyecektir.
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2.10. Metroloji islemleri ve galismalan mesai saatlerf iginde sorumlu personel esliginde yapilacaktir. Mesai saatleri
digmnda yapilmas: gereken metroloji islemleri ise hastane idaresinin uygun gordiigii zamanda ve gérevli personel
eslifinde yapilacakiir,

2.11. Metroloji faaliyetlerinde uygun bulunmayan ekipmana Idare tarafindan uygulanacak teknik servis hizmeti
sonrasinda sdzlesme siiresi olan 12 ay igerisinde yeniden metroloji faaliyeti yapitacaktrr,

2.12. Yiiklenici; cihaz ve tiim bilegenlerinin (aksesuarlar dahil) yilda en az 1 (bir) kez olmak iizere metroloji (test,
kontrol, kalibrasyon, muayene, validasyon) faaliyetlerini idarenin talepleri dogrultusunda, Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol
ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik ve Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna uygun olarak
gergeklestirecektir.

2.13. Yiiklenici; EK-1'de yer alan cihazlarn diginda listede olmayan ve metroloji hizmetine tabi cihaz tespit edilmesi
halinde hastane yonetimine vazili olarak rapor edecektir. Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi cihazin kalibrasyonunu
uygun gordiigh takdirde lgiim fazliyeti vapilacaktir,

2.14, Hizmetin ifa edilecegi cihazlarin transfert sirasinda iicret, arizalanma, diisme, kiridma vb genei olaylarin
tamamindan firma sorumludur. Yiiklenici, olas1 bir durumda her tiirli hasan bedelsiz karsilayacagi, zarar géren
ekipmanin kullamlmanusg, yenisi ile ikamesi bedelsiz firma tarafindan kargilanacagim taahhiit edecektir.

2.15. Firma hizmet sunulacak cihazlan liste halinde hastaneye sunacaktr. Listede bulunan cihazlarnn Kiinye No,
Biyomedikal Tiir, Biyomedikal Tanim, Marka, Model, Seri No, Mahal Bilgileri (Mahal No, Kule, Kat, Kanat, Klinik)
yer alacaktir,

2,16, Metroloji faaliyetleri tiim cihazlar igin Kilavuzda belirtilen referans standartlara uygun, JCI, TSE, AAPM, IPEM,
IEC, FDA, European Commission, BIR, ACR vb. tarafindan &ngériilen-kabul edilir parametrelerde yapilacaktir.

2.17. Ek-1 listede bulunan cihazlar her biri igin ayr1 ayr1 i viikil analizi yapilarak gerekli hizmet siiresi teklif ile birlikte
sunulacaktir.

2.18. Idare saglik hizmetlerinin aksakhina meydan vermemek iizere Yiikleniciye saglik tesisinde s6zlesme siiresince
laboratuvar alani saglayacaktr. Test laboratuvarinda mimumum agagida belirtilen cihazlar, Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzunda ilgili alanlarda belirtilen hassasiyte ve Olgiim araliklarinda 8lglim yapmaya uygun olarak
yiiklenici tarafindan bulundurulacaktir. Listede belirtilen cihazlar sbzlesme stiresi boyunca test laboratuvarmda
bulunacak ve idarenin yazili izni olmadan laboratuvar diginda kullanilamayacaktir,

a.  Kamu Hastaneleri Genel Miidtirliigi tarafindan yaywnlanan giincel Verimlilik Yerinde Degerlendirme Rehberinde
belirtilen Biyomedikal Teknik Servis Attlyesi Techizat Listesi (Al Genel, A2 Genel, Al Dal, A2 Dal) ile TSE
13703 ve TS 12426 ve TS 13011 standartlar: eklerinde bulundurulmasi zorunlu olan ekipman ve avadanliklar.

b.  NIBP Monitér Simiilatéri, Hasta Simiilatsrii, Elektrocerrahi Unitesi Simiilatorii, Defibrillatér Analizorii, EGT
Cihazi, Ultrasonik FTR Test Cihaz, Radyometre, Ventilatér Test Cihazi, USG Fantomu, Sicaklik-Nem Olger,
Manometre, Osiloskop, Infiizyon Pompas1 Analizorii, Desibelmetre, Liiksmetre, Kablo Test Cihazi, Balometre,
Anemometre, Partikiil Sayaci, Aeresol Fotometresi, Aeresol jeneratdrii.

¢.  Frekans Kontrollii Elektronik Havya Seti, Sicak Hava Tabancasi, Elektronik Xart Ariza Tespit ve Programlama
Sistemt, Flexible Endoskopi Avadanliklar, Rijit Endoskopi Root Lensleri (en az 100'ii Set), Dijital Olgekli Hassas
TiG Kaynak, Tibbi Gaz Dagitim Hatti Muayene Tiipleri (en az 10 set) ve Orneklem Pompast, Akii Giig Olglim
Cihazi. ’

d.  Yiklenici, sézlesme yitkiimliililklerine yonelik 8lgiimlerin gergeklestirilmesi, test diizeneklerinin kurulmasi,
raporlama ve analiz gahsmalar igin Idare tarafindan kullammina tahsis edilecek alanda kullanmak sartiyla titregimi
engellenmis Ol¢lim ve Raporlama Tezgahi (en az 8§ adet), 151 haritalamas: ve dedektér performans raporlamas: ile
sertifikasyon ve etiket (Kullamma uygun”, "Kullanima Uygun Degil", "Sinurli Kullanima Uygun®, "Kalibrasyon
Gerektirmez") basimi i¢in en az 1 taginabilir PC, projektor, etiket basim makinasi (sarflari ile birlikte).

2,19, Yukanda belirtilen malzemeler digansinda kalan test simiilatérleri, fantomlari, galigma alanlan vb. ig kapsaminda
kullamlacak ekipmanlari istekliye yazili bildiriminden sonra en ge¢ 7 is giinil i¢inde temin edecektir.

2.20. Biyomedikal metroloji, etiketleme gibi hizmetleri sirasinda ihtiyac: olabilecek tiim kirtasiye, kagit, toner vb. sarf
malzemeleri ve matbaa giderlerini yiiklenici karsilayacaktir.

2.21. Yiiklenici kullanacagi PC, yazicy, tarayic, ofis mobilyas: vb. her tiirlii tagiun ve diizenini kendi kargilayacaktuir.

2.22. Yiiklenici Validasyon iglemi sirasinda kullanacaj: her tiirlii sarf malzemeyi (PAO yagi, medikal gazlar,
hortum, uzatma kablosu vb.) kendisi karsilayacaktir.

2.23. Metroloii igin gerekli olan ve teknik ekip tarafindan kullanilacak her tiirlii ara¢ gereg (ulagim araglan, tagima
cantalari, alet masalar1 vb.) yiiklenici tarafindan saglanmahidir.

2.24. Yilklenici, hizmeti ifa slirecini gergek zamanli olarak Idarenin takip edebilecegi web tabanh bir yazilum

{izerinden sbzlesme sliresince [darenin kullanimma sunacaktir, Mahal bazh gerceklestirilen hizmetin takibi, kontrolii ve
koordinasyonu bu yazihm {izerinden gerceklestirilecektir. Mevcut yazilim ile; kiinye numaras: iZerinden cihaz bilgileri,
gerceklestirilen testler ve sonuglar (Slgiim formlart), gegerlilik tarihi, hizmeti ifa eden personel vb. bilgilerine erigimi
ve izlenebilirfigi saglayacak Szelikte altyapn kullanimi saglayacaktir. Sistem, Saglhk Bakanlif Kiinye etiketi karekod
uygulamasi esas alinacaktir.
-2.25. Sozlegme siiresince gergeklegtirilen faaliyetler Laboratuvar Sisteminin Hizmet sunumuna esas ayhk
~ raporlanacak ve Idarenin onayim takiben degerlendirilecektir.
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3. Yiiklenici Yetkinligine Yonelik Esaslar
3.1. Istekliler, Ek-1°de sunulan envantere yénelik Kilavuz’da belirtilen referans standartlara uygun olarak Ek-2°de sunulan
yetki gruplarina gore aktif olarak agagidaki yetkinliklere / akreditasyonlara sahip olmali ve teklif agamasinda yiiklenici
firma yeterlik degerlendirmesi igin teklif dosyasinda sunulmasi gerekmektedir.

a.

Yetki gruplarindaki gsebeke gerilimine dahil monofazik, elektrik ile galisan biitiin biyomedikal dayanikli taginirlar
igin Elektriksel Giivenlik Testlerini TS EN 62353 ve / veya TS EN 60601-1 akreditasyon kapsaminda “TS EN
ISO/IEC 17025 Peney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmm Yeterliligi icin Genel Sartlar”’ standardina uygun
bulunmalidir.

Akig, Agirhk, Uzunluk, Hacim, Sicakiik, Basing, Devir, Kuvvet yetki grubundaki biyomedikal dayamikl tagirurlar
igin ©* TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmmn Yeterliligi icin Genel Sartlar”
standardina uygun Kalibrasyon Laboratuvar yetkinliginde en az 3 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda
bulunmalidir.

Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir, Kuvvet yetki grubundaki biyomedikal dayamikl taginirlar
igin ©* TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarimn Yeterliligi icin Genel Sartlar’’
standardina uygun Deney Laboratuvari yetkinlifinde en az 3 biyomedikal tlir akreditasyon kapsamlarinda
bulunmalidir.

Akag, Agirlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir, Kuvvet yetki grubundaki biyomedikal dayamkl tagimirlar
igin ©* TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarimin Yeterliligi icin Genel Sartlar’
standarcdina uygun Kalibrasyon Laboratuvart yetkinliginde en az 3 bivomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda
bulunmalidir,

Elektro Cerrahi Sistemleri yetki grubundaki bivomedikal dayamkh tasinirlar i¢in ¢* TS EN ISO/IEC 17025 Deney
ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmmn Yeterliligi i¢in Genel Sartlar’” standardina uygun Deney Laboratuvart
yetkinfiginde en az 1 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.

Elektro Terapi Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikl: taginirlar igin ° TS EN ISO/IEC 17025 Deney
ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yeterlilifi icin Genel Sartlar’” standardina uygun Deney Laboratuvar
yetkinliginde en az 2 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlacinda bulunmalidir.

Fizyolojik Sinyal lzleme Sistemieri yetki grubundaki biyomedikal dayanikh tagimrlar igin < TS EN ISO/MEC
17625 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yeterliligi Icin Genel Sartlar” standardina uygun Deney
Laboratuvari yetkinliginde en az 3 bivomedikal tiir akreditasyon kapsamlarmda bulunmalidir.

Ultrason-Doppler Goriintilleme Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikl tagimirlar igin A TiPi muayene
kurulusu olarak “’TS EN ISO/IEC 17020 Muayene Kurulusu Yeterliligi icin Genel Sartlar’” standardina uygun
Muayene Laboratuvan yetkinliginde en az 1 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir,

X-1i5inh Goriintilleme Sistemleri ve Bilesenleri yetki grubundaki biyomedikal dayamkl tagmirlar igin A TIPI
muayene kurulusu olarak TS EN ISO/IEC 17020 Muayene Kurulugu Yeterliligi icin Genel Sartlar’’
standardina uygun Muayene Laboratuvan yetkinliginde en az 2 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda
bulunmalidir.

Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri yetki grubundaki bivomedikal dayamkl tasinirlar igin ©* TS EN ISO/IEC
17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yeterliligi icin Genel Sartlar” standardma uygun
standardina uygun en az I biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.

Tibbi Gaz Sistemleri ve Tibbi Iklimlendirme Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikli taginirlar igin A
TiPi muayene kurulugu olarak TS EN ISO/IEC 17620 Muayene Kurulusu Yeterliligi icin Genel Sarélar’’
standardina uygun Muayene Laboratuvan yetkinliginde en az 1 biyomedikal tiir (Biyogiivenlik Kabini, Tibbi Gaz
Dagitim Hatlar } akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidar.

Tibbi Isik Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayanikli taginirlar igin ** TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yeterlilisi Icin Genel Sartlar”’ standardina uygun standardina uygun en az 1
biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.

Qdyometrik Sistemler yetki grubundaki biyomedikal dayanikli taginirlar i¢in ©* TS EN ISO/AEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarmmn Yeterliligi icin Genel Sartlar” standardina uygun en az 1 biyomedikal tir
akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.

Solunum Sistemleri yetki grubundaki biyomedikal dayamkl tasinirlar igin * TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarimn Yeterliligi Icin Genel Sartlar” standardina uygun Deney Laboratuvari
yetkinliginde en az 3 biyomedikal tiir akreditasyon kapsamlarinda bulunmalidir.

Metroloji Sistemleri ve Bilegenleri yetki grubundaki biyomedikal dayamkli tasinirlar i¢in ©* TS EN ISO/IEC 17025
Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar”’ veya TS EN ISO/IEC 17020
Muayene Kurubusu Yeterlilifi Icin Genel Sartlar” standardina uygun en az 1 biyomedikal tiir akreditasyon
kapsamlarinda bulunmali veya Ulusal Referans Laboratuvarlar veya Ureticisi / Yetkili Servis Firmas: (Hizmet
Yeterlilik Belgesine sahip) tarafindan gerceklestirilmelidir.

Tiim yeterlilik kriterleri istekli ve / veya Alt Yiiklenici tiizel kisiligi adina olacaktir. Alt yiiklenici ile yapilan
stzlegmeler noter huzurunda resmi evrak olarak tanzim edilerek, birer sureti idareye sunulacaktir.

Istekli hizmetin ifasinda grev almak iizere en az 1 (bir) Biyomedikal Miihendisi veya Biyomedikal Teknikeri
bulundurmali ve bahse konu personelin en az 1 (bir) yil olmak iizere girket biinyesinde galigtiim teklife esas
belgelendirmelidir.



3.2. Istekli Firma, alt yiiklenici marifetiyle gergeklegtirecegi hizmet kapsamlarini teklif siirecinde idareye sunacaktir. Bu
durumda, alt yiiklenicilerin yaptiklan iglerle ilgili sorumlulugu, Ytiklenicinin sorumlulugunu ortadan kaldirmayacaktir.
Miiteselsil sorumluluklar meveut olacaktir.

4. Personel Yetkinligine Yonelik Hususlar

4.1. Hizmetinin ifasi, Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kaiibrasyonu Hakkinda Yonetmeligi Ekinde yer alan uzman ve
sorumlu miidiir niteliklerine sahip personel tarafindan yapilacaktir.

4.2, Sézlesme siiresince Idare ile koordinasyonu saglamak {izere en az 1 personel Yiiklenici tarafindan iletisim ve
koordinasyon sorumlusu olarak belirlenerek Idareye bildirilecektir.

4.3, Firma tarafindan sunulacak hizmette calisacak tim personelde Saghk Bakanhgr Saglk Hizmetleri Genel Miidiirliigii
tarafindan yayinlanan Uzman Egitim Standartlarina uygun olarak Torkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tarafindan
yetkilendirilmis bir egitim kurumundan temel teorik egitim almig olmas: ve yer alan yetki gruplari kapsamma giren tibbi
cihazlar i¢in ilgili yetki grubunda egitim almus olacaktir,

s Akis, Afurlik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir
Elektrocerrahi Sistemleri
Elektroterapi Sistemleri
Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri
Solunum Sistemleri
Ultrason-Doppler Gdértintilleme Sistemleri
X-Isinl Gériintiileme Sisterleri

5. Referans Donanim ve Referans Standartlara Yénelik Hususlar
5.1. Metroloji hizmetini uygulayacak olan firma hangi test cihazim kullanacagim ibraz etmeli ve referans donammm
envanterini teklif dosyasinda sunacaktir.
5.2. Metroloji hizmeti sunacak olan firmalar kalibrasyon referans test cihazlarina ait bir tist kurum tarafindan izlenebilirlipi
olan, gecerli tarihe sahip sertifikalarini sézlesme esnasinda sunacaktir.
5.3. Firmalar, Ek-1’de sunulan envanter igin uygulanacak performans testleri igin Tablo-1'e esas olarak teklife esas

sunacaktir,
Sira No | Biyomedikal Standart Test-Deney Referans Donamim
Tiir Tamm No Ad Madde Adi KED Marka Model Seri Izlenebilirlik

No No

b | =

Tablo 1 : Referans Standart ve Referans Donanim

6. Yerinde Tespit, Sertifikasyon ve Etiketlemeye Yonelik Hususlar
6.1. Yiiklenici 5l¢lim ve raporlama faaliyeti gerceklestirdigi taginirlarin iizerinde sadece giincel metroloji etiketi bulunmasini
saglayacaktir, Bu etiket tizerinde bulunacak kare kod tizerinden cihazin kalibrasyon durum bilgilerine erisebilecektir.

a.  Yiklenici, Ek-1"de sunulan ekipmanlan Klinik Mihendislik Hizmetleri Biriminin refakatinde yerinde gbriip
Kiinye Bilgilerini dogrulayarak slgiim faaliyetini gergeklestirecektir. Kiinye etiketi bulunmayan ekipmanlara
hizmet ifasi gergeklestirilmeyecektir,

b.  Yiklenici, hizmet ifa edilen tiim ekipman igin gegmis tarihli etiketlerin ekipmanlar iizerinden ¢ikarlacak
Yonetmelik ve Kilavuza uygun etiket diizenleyerek (Kullanima Uygun, Kismi Kullamma Uygun, Kullamima
Uygun Degil, Metrolojiye Tabii Degil) ekipmanlara ilistirecektir. Etiket tasarimi Idare tarafindan onaylanacak olup
Kurum Logosu, Kiinye No, Hizmet Tarihi ve Hizmetin Gegerlilik Siiresi yer alacaktr.

¢.  Metroloji hizmeti sonucunda uygunsuzlugun tespit edilen cihazlara kilavuzda belirtildigi sekilde krmizi etiketin
yapistinlmast  gerekmektedir. Metroloji hizmeti sonrast “Siurli Kullanmima Uygundur” sonucuna ulagilan
donammlar {izerinde siurli kullamm gartlari agikga belirtilmeli veya smirli kullanima sebep olan modiiller /
ozelliklerin kullanimi kisitlanmalidir.

6.2. Yiiklenici metroloji faaliyeti gerceklestirilen her ekipman igin kapak ve rapor sayfalarindan olugan sertifika sunacaktir.

Sertifikalar elektronik imza kanununa uygun olarak diizenlenecek ve basili kopya sunulmayacaktir.,

a.  Sertifikalar Kilavuz ve Ydnetmelik esaslarna gore diizenlenecektir.

EKLER:
Ek-1  :Hizmete Esas Biyomedikal Tiir Listesi

r Hs
bk rietia [ TR

{
\ﬁ..

'?.? fii E

> ¥ -,’ : a| MUhe

N i'I.J -Iu“ peNo { 3l
=
\ j,}"‘ \
" .




Ek-1

¢ Hizmete Esas Biyomedikal Tiir Listesi

GIRLIK - UZUNLUK OLCUM CIHAZLARI

L 1492 SAYIM CIHAZLARI 1
2 IALCI KESME / KIRMA CTHAZLARI 33 [KAR /BUZ (ICE FLAKER) MAKINALARI 2
3 WMELIYAT MASALARI 1064 [KARISTIRMA CIHAZLARI 1
4 IANESTEZI SISTEMLERIT 46865 BB UNITLER] 8
5 MSPIRATOR CIHAZLARI 51k6 KOMPRESYON CIHAZLART 7
6 BENMARI - BANYO CTHAZLARI 12[67 KORUYUCU MALZEMELER, 377
7 BiPAP CIHAZLARI 958 UVOZ / YENI DOGAN INKUBATOR CIHAZLARI 56
B BIYOMETRI CIHAZLARI 11f59 AZER TERAPI CIHAZLARI 4
9 BLANKET / HASTA ISITMA CIHAZLAR] [0 LIPOSUCTION / KAVITASYON CIHAZLARI 1
10 BUZDOLABI - SOGUTUCU UNITELER 50[71 LITHOTRIPTER / TAS KIRMA / ESWL SISTEMLERI 10] .
11 CERRAHI KESICI - DELICI CTHAZLAR 4472 MANYETIK TERAPI CIHAZL ARY 5
12 ICPAP CIHAZLART 10[73 MESANE TEST - OLCUM CIHAZLARI 3
i3 CRYQ / KRIYOTERAPI SISTEMLERI 874 MIKROSKOPLAR 134
14 CALKALAMA CIHAZLARI 1§73 INEBULIZATOR - HUMIDIFIER CIHAZLARI 195
15  [DAMAR BULMA / GORUNTULEME CIHAZLARI 6 gﬁ'{rgfﬁﬁlsm]as TEST) / KARDIYO TOKO GRAFI 74
16 DEFIBRILATOR CIHAZLARI 4577 ODYOMETRE / 1SITME TESTI CIHAZLARI 14
17 DENGE OLCUM / EGZERSIZ CITHAZLARI 1[78 OPERASYONEL AYDINLATMA CIHAZLARI 58
18 DENTAL RONTGEN GORUNTULEME SISTEMLERT 1§79 ODTOANALIZORLER 3
19 DERMATOM CIHAZLARI 1580 OTOSKOP - OFTALMOSKOQP CIHAZLARI 1
ho gﬁ%ﬁ% RADAR - ULTRASOUND - DIADINAMI 8581  [OTOTRANSFUZYON CIHAZLARI 2
21 IDIYALIZ / RENAL REPLASMAN SISTEMLERI 682 PARAFIN BANYOLARI 3
22 EEG (ELEKTRO ENSEFALO GRAFI) SISTEMLERI 383 IPCR (ISIL DONGUILEYICI) CIHAZLARI 1
23 CEOR TEST SISTEMLERI 54 PERFUZYON POMPALARI 49
24 EKG (ELEKTRO KARDIYO GRAFI) CIHAZLART 26|85 PLATELET KARISTIRICI / KAN AJITATORU CIHAZIARI 4
D5 EKT (ELEKTRO KONVULSIF TERAPT) CIHAZLART 2ke PULSE METRE / SPO2 / SPCO CIHAZLARI 100
6 ELEK.TRO CERRAHI SISTEMLERI 9987 RADYAN ISITICI CIHAZLARI 3l
27 EMG / ENG / ENMG (ELEKTRO MIYO GRAFI) SISTEMLERI 83 RADYOFREKANS TERAPI SISTEMLERI 4
08 ENDOSKOPI TELESKOPLARI 7289 REFERANS DONANIM - KALIBRATOR 2
Do ENDOVIZYON SISTEMLERI 10p0 REFRAKTOMETRE OLCUM CIHAZLART 15
30 ENJEKTOR ISITMA CIHAZLARI 451 RESUSITASYON CIHAZLARI 20
31 ERGOMETRE /IS O1.CTUM SISTEMLERI 1991 RONTGEN GORUNTULEME SISTEMLERI 2
32 ESWT / RSWT / SOK DALGASI TERAP] SISTEMLERI 283 SANTRIFUJ CIHAZIARI 27
33 ETUV - INKOUBATOR - FIRIN CIIIAZLARI 19p4 KES OLCUM CIHAZLARI 6
34 FAKO - VITREKTOMI SISTEMLERI 55 SICAKLIK OLCUM CIHAZLARI 81
335 FAKOMETRE CIHAZLARI 46 SINOPTOFOR CIHAZLARI 1
FIZYOPSIKOLOJIK GERI BILDIRIM / ;
36 S YOFEEDBACK SISTEMI ERT 1p7 SOLUNUM FONKSIYON TEST CIHAZIARI 4|
37 FLOWMETRE CIHAZLARI 1p8 SOLUNLUM YOLU TEMIZLEME SISTEMLERI 3|
38 F1,UIDOQ TERAPI CIHAZLART 29 BTERILIZASYQN PAKETLEME CIHAZLARI 3|
39 FOKOMETRE / LENSMETRE CIHAZL ART 13j100  STERNUM TESTERELERT 24
40 FOTO TERAPI CIHAZLARY 18101 BTIMULATOR TERAPI CIHAZLARI 72
41 IGALVANI - FARADI TERAPI CIHAZLARI 1f102  [SUREKLI HAREKET TEDAVI SISTEMLERI 1
42 GAZ OLCUM CIHAZLARI 1103 [TANSIYON ALETLERI 341
43 GORME ALANI ANALIZ CIHAZLARI 3f104  [TIBBI AMACLIKOLTUKLAR 39
44 IGOZ ANJIYOGRAFI SISTEMLERT 20105 [TIBBI GAZ / JENERATOR / SIVI TANKLARI - TUPLERI 170
45 GOZ TOPOGRAFI ANALIZ CIHAZLARI 6jio6  [TIBBI LAZER CIHAZLARI 15
46 GOZ UNITLERT 1Jlo7  [TIBBI MALZEME ISITMA CIHAZLARI §
47 HASTA KARYOLALARI 1500108  {TIBBi MONITOR CIHAZLARI 309)
48 HASTA MUAYENE MASALARI 40109 [TIRASLAMA (SHAVER) CIHAZLARI 2
45 HAVA TEMIZLEME SISTEMLERT 3110 [TIMPANOMETRE CIHAZLARI 2
50 HOLTER CIHAZLARI 23[t1 [TOMOGRAFI GORUNTULEME SISTEMEERT 3
51 HOT - COLD PACK KAZANLARI 9filz  WONOMETRE CIHAZLARI 18
52 IABP (INTRA AORTIK BALON POMPAST) CIHAZLART 10113 [TRAKSIYON CIHAZLARI 16,
53 ISTK KAYNAKILARI 15l114  [TUR/DRILL CIHAZLARI 7
54 INFRARUJ TERAPI CIHAZLARI 19015 TURNIKE CIHAZLART e 13
i ULTRASON / USG / DOPPLER / FKO GORUNTULEME
55 INFUZYON POMPALART 4094116 IS TEMLER 176
36 INSOFLATOR CIHAZLARIT 3117 OROFLOWMETRE CiHAZLARI 1
57 KALP - AKCIGER POMPALART 6t18  [VENTILATOR / RESPIRATOR CIHAZLARI 115
58 [KALP PILI SISTEMLERIT 17115 [VORTEX - VIBRATOR CIHAZLARI §
59 [KAN ALMA CIHAZLARI 4120 [YAG ANALIZ SISTEMLERI 2
60 [KAN ISITMA CIHAZLARI o121 [YARA DEBRIDMAN CIHAZLARI 2
2

61 @ KATETERI CIHAZLARI 522 YTKAMA / DEZENFEKSTYON CIHAZL ARI 14
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