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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
511.0102.000 SOGUTUCU (+4) KALIBRASYONU ADET 7
511.0110.000 SU BANYOSU KALIBRASYONU ADET 2
511.0112.000 SANTRIFUJ KALIBRASYONU ADET 6
511.0113.000 DERIN DONDURUCU KALIBRASYONU ADET
511.0172.000 TIMER KALIBRASYONU ADET
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(11788) DERIN DONDURUCU KALIBRASYONU
Aciklama : DERIN DONDURUCU KALIBRASYONU
1.
2,

3.

ihale listesinde yer alan cihazlara kalibrasyon iglemi yapilarak sertifika ve kalibrasyon etiketi verilecektir.
4,

Kalibrasyon hizmeti sunacak firmanin TS-ISO EN IEC 17025 standartlarina gére "Biyomedikal Cihazlarin Elektriksel
edilmesi gerekir.
5.

Guvenlik Deneyleri" kapsaminda kalite yonetim sistem belgesi olmalidir. Bu belgenin, Tirk Akreditasyon Kurumu

tarafindan akredite edilen belgelendirme kuruluglari veya Uuslararasi Akreditasyon Forumu Karsilikli Taninma
6.

Antlasmasi'nda yer alan ulusal akreditasyon kurumlarinca akredite edilmis belgelendirme kuruluslan tarafindan

basing, akis, nem gibi...) hangi araliklarda ve sapmalarda, belirsizlik degeriyle birlikte listeleyerek kalibrasyon islemini
TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi olan gegerli tarihli sertifikalari sunulacaktir.
Kalibrasyonu

dizenlenmesi zorunludur. Bu belgelendirme kuruluslarinin Uluslararasi Akreditasyon Forumu Karsilikli Taninma
yapacak ve her cihaz igin ayri ayri sertifika dizenleyecektir. Kalibrasyon referans test cihazlarinin (kalibratérlerin)
gerekmektedir.Firma bunu sagladigini belgelemelidir.

yapilan

Antlasmasi'nda yer alan ulusal akreditasyon kurumlarinca akredite edilmis belgelendirme kurulusu olduklarinin ve bu
kuruluslarca diizenlenen belgelerin gegerliligi strdirdigunin, Turk Akreditasyon Kurumu'ndan alinacak bir yazi ile teyit
Kalibrasyonlar her parametre igin ilgili TS EN ISO standartlarina uygun yapilimaldir.
7.

butdin

Kalibrasyon yapacak firma kalibrasyon yapilacak cihazlarda hangi parametrelerin, (sicaklik, basing, zaman, negatif
8.

Cihazlara, hastanede kurulu bulundugu yerinde kalibrasyon yapilacaktir. Kalibrasyonu engelleyen veya gegcemeyen bir
ariza durumunda idare bilgilendirilecek, engel/ariza idare tarafindan kaldiriidiktan sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik
kalan kalibrasyon Ucretsiz tamamlanacaktir.Yapilacak olan kalibrasyonlarin ve ilgili sertifikalarin TURKAK onayli olmasi
cihazlarin
sonuglari ayri ayri sunulacaktir.

Test
Cihazlarinin(kalibratérlerinin) Kalibrasyon Sertifikalar" isin tesliminde bir dosya ile idareye (Biyomedikal Muihendislik)

verilecektir. Kalibrasyon 6lgiiminden gegen her bir cihaz igin 6zel sertifika, etiket, test sayfasi ve elektrik giivenlik test

"Kalibrasyon Sertifikalan" ile firmaya ait "Kalibrasyon

ve dosyaya eklenecektir.
sorumludur. Bu durumda her tlrlli hasar bedeli firmaya ait olmak Uizere telafi edilecektir.
9.
saglanacaktir.
10.
11.
sunacaktir.

Sebeke gerilimi ile galisan tim cihazlarin Elektriksel Glvenlik Testleri "IEC 60601-1" direktifine gore Ucretsiz yapilacak
Kalibrasyon islemi veya transfer sirasinda olasi arizalanma, disme, kirilma vb olaylarin tamamindan ilgili firma
Olasi herhangi bir denetleme durumunda istenebilecek, kalibrasyon islemlerine iligkin ek agiklama, ek belge, yerinde
Olgme test islemleri, sertifikanin yeniden diizenlenmesi gibi olabilecek talepler bir yil boyunca firma tarafindan ucretsiz
glvenligi konusunda firma ve galisanin kendisi yikimliddar.

ilgili firma tarafindan kalibrasyon islemleri igin gérevlendirilen personele ait yetkilendirme ve egitim ayrica her tiirli is

Yuklenici firma bu teknik sartnamedeki maddelere cevap "Teknik Sarthnameye Uygunluk Belgesi" hazirlayacak ve idareye
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(11788)

TIMER KALIBRASYONU
Aciklama : TIMER KALIBRASYONU

1.

2,

ihale listesinde yer alan cihazlara kalibrasyon iglemi yapilarak sertifika ve kalibrasyon etiketi verilecektir.
4,

Kalibrasyon hizmeti sunacak firmanin TS-ISO EN IEC 17025 standartlarina gére "Biyomedikal Cihazlarin Elektriksel
edilmesi gerekir.
5.

Guvenlik Deneyleri" kapsaminda kalite yonetim sistem belgesi olmalidir. Bu belgenin, Tirk Akreditasyon Kurumu

tarafindan akredite edilen belgelendirme kuruluglari veya Uuslararasi Akreditasyon Forumu Karsilikli Taninma
6.

Antlasmasi'nda yer alan ulusal akreditasyon kurumlarinca akredite edilmis belgelendirme kuruluslan tarafindan

Kalibrasyonu

dizenlenmesi zorunludur. Bu belgelendirme kuruluslarinin Uluslararasi Akreditasyon Forumu Karsilikli Taninma
TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi olan gegerli tarinli sertifikalari sunulacaktir.

Antlasmasi'nda yer alan ulusal akreditasyon kurumlarinca akredite edilmis belgelendirme kurulusu olduklarinin ve bu
kuruluslarca diizenlenen belgelerin gegerliligi strdirdigunin, Tirk Akreditasyon Kurumu'ndan alinacak bir yazi ile teyit
Kalibrasyonlar her parametre igin ilgili TS EN ISO standartlarina uygun yapiimaldir.

7.
8.

Kalibrasyon yapacak firma kalibrasyon yapilacak cihazlarda hangi parametrelerin, (sicaklik, basing, zaman, negatif
9.

ve dosyaya eklenecektir.

basing, akis, nem gibi...) hangi araliklarda ve sapmalarda, belirsizlik degeriyle birlikte listeleyerek kalibrasyon islemini
"Kalibrasyon

yapacak ve her cihaz igin ayri ayri sertifika dizenleyecektir. Kalibrasyon referans test cihazlarinin (kalibratérlerin)
gerekmektedir.Firma bunu sagladigini belgelemelidir.
yapilan

Sertifikalan”
10.

ile

Cihazlara, hastanede kurulu bulundudu yerinde kalibrasyon yapilacaktir. Kalibrasyonu engelleyen veya gegcemeyen bir
butin
saglanacaktir.

firmaya

ariza durumunda idare bilgilendirilecek, engel/ariza idare tarafindan kaldiriidiktan sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik
cihazlarin
sonuglari ayri ayri sunulacaktir.
1.

kalan kalibrasyon Ucretsiz tamamlanacaktir.Yapilacak olan kalibrasyonlarin ve ilgili sertifikalarin TURKAK onayli olmasi

"Kalibrasyon
sunacakitir.

Test
Cihazlarinin(kalibratérlerinin) Kalibrasyon Sertifikalar" isin tesliminde bir dosya ile idareye (Biyomedikal Muihendislik)

verilecektir. Kalibrasyon 6lgiiminden gegen her bir cihaz igin 6zel sertifika, etiket, test sayfasi ve elektrik giivenlik test
(11788)

ait
sorumludur. Bu durumda her tlrlli hasar bedeli firmaya ait olmak Uizere telafi edilecektir.

Sebeke gerilimi ile galisan tim cihazlarin Elektriksel Glvenlik Testleri "IEC 60601-1" direktifine gore Ucretsiz yapilacak
Kalibrasyon islemi veya transfer sirasinda olasi arizalanma, disme, kirilma vb olaylarin tamamindan ilgili firma

SOGUTUCU (+4) KALIBRASYONU

Olasi herhangi bir denetleme durumunda istenebilecek, kalibrasyon islemlerine iligkin ek agiklama, ek belge, yerinde
glvenligi konusunda firma ve galiganin kendisi yukimliddar.

Yuklenici firma bu teknik sartnamedeki maddelere cevap "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi" hazirlayacak ve idareye
Aciklama : SOGUTUCU (+4) KALIBRASYONU

Olgme test islemleri, sertifikanin yeniden diizenlenmesi gibi olabilecek talepler bir yil boyunca firma tarafindan ucretsiz

ilgili firma tarafindan kalibrasyon islemleri igin gérevlendirilen personele ait yetkilendirme ve egitim ayrica her tiirli is

ihale listesinde yer alan cihazlara kalibrasyon islemi yapilarak sertifika ve kalibrasyon etiketi verilecektir.
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2,
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4,

Kalibrasyon hizmeti sunacak firmanin TS-ISO EN IEC 17025 standartlarina gére "Biyomedikal Cihazlarin Elektriksel
edilmesi gerekir.
5.

Guvenlik Deneyleri" kapsaminda kalite yOonetim sistem belgesi olmalidir. Bu belgenin, Turk Akreditasyon Kurumu

tarafindan akredite edilen belgelendirme kuruluslari veya Uuslararasi Akreditasyon Forumu Karsilikl Taninma
6.

Antlagsmasi'nda yer alan ulusal akreditasyon kurumlarinca akredite edilmis belgelendirme kuruluslar tarafindan

Kalibrasyonu

dizenlenmesi zorunludur. Bu belgelendirme kuruluslarinin Uluslararasi Akreditasyon Forumu Karsilikli Taninma
TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi olan gecerli tarihli sertifikalari sunulacaktir.

Antlasmasi'nda yer alan ulusal akreditasyon kurumlarinca akredite edilmis belgelendirme kurulusu olduklarinin ve bu
kuruluslarca dizenlenen belgelerin gecerliligi stirdirdtigunun, Turk Akreditasyon Kurumu'ndan alinacak bir yazi ile teyit
Kalibrasyonlar her parametre icin ilgili TS EN ISO standartlarina uygun yapilimalidir.

7.

Kalibrasyon yapacak firma kalibrasyon yapilacak cihazlarda hangi parametrelerin, (sicaklik, basing, zaman, negatif
8.

basing, akis, nem gibi...) hangi araliklarda ve sapmalarda, belirsizlik degeriyle birlikte listeleyerek kalibrasyon islemini
yapacak ve her cihaz igin ayri ayrn sertifika diizenleyecektir. Kalibrasyon referans test cihazlarinin (kalibratérlerin)
Cihazlara, hastanede kurulu bulundugu yerinde kalibrasyon yapilacaktir. Kalibrasyonu engelleyen veya gecemeyen bir
gerekmektedir.Firma bunu sagladigini belgelemelidir.
yapilan  butlin

ariza durumunda idare bilgilendirilecek, engel/ariza idare tarafindan kaldirildiktan sonra en gec 1 hafta icinde eksik
kalan kalibrasyon Ucretsiz tamamlanacaktir.Yapilacak olan kalibrasyonlarin ve ilgili sertifikalarin TURKAK onayli olmasi
cihazlarin
sonuglari ayri ayri sunulacaktir.

1.

"Kalibrasyon Sertifikalar" ile firmaya ait "Kalibrasyon Test
Cihazlarinin(kalibratérlerinin) Kalibrasyon Sertifikalar" isin tesliminde bir dosya ile idareye (Biyomedikal Mihendislik)
verilecektir. Kalibrasyon dlgiminden gegen her bir cihaz igin 6zel sertifika, etiket, test sayfasi ve elektrik givenlik test
Sebeke gerilimi ile ¢calisan tiim cihazlarin Elektriksel Givenlik Testleri "IEC 60601-1" direktifine gore Ucretsiz yapilacak
ve dosyaya eklenecektir.
Kalibrasyon islemi veya transfer sirasinda olasi arizalanma, disme, kirilma vb olaylarin tamamindan ilgili firma
sorumludur. Bu durumda her tiirli hasar bedeli firmaya ait olmak Uizere telafi edilecektir.
9.
saglanacaktir.
10.
1.
sunacaktir.
(11788)

Olasi herhangi bir denetleme durumunda istenebilecek, kalibrasyon islemlerine iliskin ek agiklama, ek belge, yerinde
glvenligi konusunda firma ve galisanin kendisi yuktumluddr.
SU BANYOSU KALIBRASYONU

Aciklama : SU BANYOSU KALIBRASYONU
2,

Olgcme test islemleri, sertifikanin yeniden diizenlenmesi gibi olabilecek talepler bir yil boyunca firma tarafindan tcretsiz
Yiklenici firma bu teknik sartnamedeki maddelere cevap "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi" hazirlayacak ve idareye

ilgili firma tarafindan kalibrasyon iglemleri igin gdrevlendirilen personele ait yetkilendirme ve egitim ayrica her tirli is

ihale listesinde yer alan cihazlara kalibrasyon islemi yapilarak sertifika ve kalibrasyon etiketi verilecektir.
3.

Kalibrasyon hizmeti sunacak firmanin TS-ISO EN IEC 17025 standartlarina gére "Biyomedikal Cihazlarin Elektriksel
Glvenlik Deneyleri" kapsaminda kalite yonetim sistem belgesi olmalidir. Bu belgenin, Tirk Akreditasyon Kurumu
tarafindan akredite edilen belgelendirme kuruluslari veya Uuslararasi Akreditasyon Forumu Karsiliklh Taninma
Antlasmasi'nda yer alan ulusal akreditasyon kurumlarinca akredite edilmis belgelendirme kuruluslari tarafindan
dizenlenmesi zorunludur. Bu belgelendirme kuruluglarinin Uluslararasi Akreditasyon Forumu Karsilikli Taninma
edilmesi gerekir.

Antlagsmasi'nda yer alan ulusal akreditasyon kurumlarinca akredite edilmis belgelendirme kurulusu olduklarinin ve bu
kuruluslarca diizenlenen belgelerin gegerliligi sirdirdtigunin, Turk Akreditasyon Kurumu'ndan alinacak bir yazi ile teyit
Kalibrasyonlar her parametre icin ilgili TS EN ISO standartlarina uygun yapiimaldir.
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4,
5.

6.

basing, akis, nem gibi...) hangi araliklarda ve sapmalarda, belirsizlik degeriyle birlikte listeleyerek kalibrasyon islemini
TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi olan gegerli tarihli sertifikalari sunulacaktir.
Kalibrasyonu
7.

Kalibrasyon yapacak firma kalibrasyon yapilacak cihazlarda hangi parametrelerin, (sicaklik, basing, zaman, negatif
"Kalibrasyon

ve dosyaya eklenecektir.
8.

yapacak ve her cihaz icin ayr ayri sertifika dizenleyecektir. Kalibrasyon referans test cihazlarinin (kalibratérlerin)
gerekmektedir.Firma bunu sagladigini belgelemelidir.
yapilan Sertifikalart”
10.

ile

Cihazlara, hastanede kurulu bulundugu yerinde kalibrasyon yapilacaktir. Kalibrasyonu engelleyen veya gegemeyen bir
butlin
saglanacaktir.

ariza durumunda idare bilgilendirilecek, engel/ariza idare tarafindan kaldirildiktan sonra en gec¢ 1 hafta icinde eksik
cihazlarin
sonuglari ayri ayri sunulacaktir.
11.

kalan kalibrasyon Ucretsiz tamamlanacaktir.Yapilacak olan kalibrasyonlarin ve ilgili sertifikalarin TURKAK onayli olmasi

"Kalibrasyon
sunacaktir.

Test
Cihazlarinin(kalibratérlerinin) Kalibrasyon Sertifikalar" isin tesliminde bir dosya ile idareye (Biyomedikal Mihendislik)

verilecektir. Kalibrasyon dlgiimiinden gegen her bir cihaz igin 6zel sertifika, etiket, test sayfasi ve elektrik giivenlik test
(11788)

ait
sorumludur. Bu durumda her tiirli hasar bedeli firmaya ait olmak Uzere telafi edilecektir.

firmaya
Sebeke gerilimi ile ¢caligsan tim cihazlarin Elektriksel Glvenlik Testleri "IEC 60601-1" direktifine gore Ucretsiz yapilacak
Kalibrasyon iglemi veya transfer sirasinda olasi arizalanma, disme, kiriima vb olaylarin tamamindan ilgili firma

SANTRIFUJ KALIBRASYONU
1.

Aciklama : SANTRIFUJ KALIBRASYONU
2,

Olasi herhangi bir denetleme durumunda istenebilecek, kalibrasyon islemlerine iliskin ek agiklama, ek belge, yerinde
guvenligi konusunda firma ve galisanin kendisi yikimluddar.
Yklenici firma bu teknik sartnamedeki maddelere cevap "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi" hazirlayacak ve idareye

olgme test islemleri, sertifikanin yeniden diizenlenmesi gibi olabilecek talepler bir yil boyunca firma tarafindan ucretsiz

ilgili firma tarafindan kalibrasyon iglemleri igin gérevlendirilen personele ait yetkilendirme ve egitim ayrica her tirli is

3.

ihale listesinde yer alan cihazlara kalibrasyon islemi yapilarak sertifika ve kalibrasyon etiketi verilecektir.
4,

Kalibrasyon hizmeti sunacak firmanin TS-ISO EN IEC 17025 standartlarina gére "Biyomedikal Cihazlarin Elektriksel
edilmesi gerekir.
5.

Guvenlik Deneyleri" kapsaminda kalite yonetim sistem belgesi olmalidir. Bu belgenin, Tirk Akreditasyon Kurumu
tarafindan akredite edilen belgelendirme kuruluglari veya Uuslararasi Akreditasyon Forumu Karsilikli Taninma

Antlasmasi'nda yer alan ulusal akreditasyon kurumlarinca akredite edilmis belgelendirme kuruluslar tarafindan

Kalibrasyonu

dizenlenmesi zorunludur. Bu belgelendirme kuruluslarinin Uluslararasi Akreditasyon Forumu Karsilikli Taninma
TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi olan gegerli tarinli sertifikalari sunulacaktir.

Antlasmasi'nda yer alan ulusal akreditasyon kurumlarinca akredite edilmis belgelendirme kurulusu olduklarinin ve bu
kuruluglarca dizenlenen belgelerin gecerliligi strdiurduginin, Turk Akreditasyon Kurumu'ndan alinacak bir yazi ile teyit
Kalibrasyonlar her parametre igin ilgili TS EN ISO standartlarina uygun yapiimaldir.

Kalibrasyon yapacak firma kalibrasyon yapilacak cihazlarda hangi parametrelerin, (sicaklik, basing, zaman, negatif
"Kalibrasyon

basing, akis, nem gibi...) hangi araliklarda ve sapmalarda, belirsizlik degeriyle birlikte listeleyerek kalibrasyon islemini
yapacak ve her cihaz igin ayri ayri sertifika dizenleyecektir. Kalibrasyon referans test cihazlarinin (kalibratérlerin)
gerekmektedir.Firma bunu sagladigini belgelemelidir.

yapilan

Sertifikalan"

verilecektir. Kalibrasyon 6lgiiminden gegen her bir cihaz igin 6zel sertifika, etiket, test sayfasi ve elektrik giivenlik test

Cihazlara, hastanede kurulu bulundugu yerinde kalibrasyon yapilacaktir. Kalibrasyonu engelleyen veya gegcemeyen bir
butin ile

ariza durumunda idare bilgilendirilecek, engel/ariza idare tarafindan kaldiriidiktan sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik
cihazlarin firmaya
sonuglari ayri ayri sunulacaktir.

kalan kalibrasyon Ucretsiz tamamlanacaktir.Yapilacak olan kalibrasyonlarin ve ilgili sertifikalarin TURKAK onayli olmasi

ait "Kalibrasyon

Test
Cihazlarinin(kalibratorlerinin) Kalibrasyon Sertifikalar" isin tesliminde bir dosya ile idareye (Biyomedikal Mihendislik)
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7.
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8.

ve dosyaya eklenecektir.

saglanacaktir.
10.

1.

sorumludur. Bu durumda her tlrlli hasar bedeli firmaya ait olmak Uizere telafi edilecektir.
sunacaktir.

Sebeke gerilimi ile galisan tim cihazlarin Elektriksel Glvenlik Testleri "IEC 60601-1" direktifine gore Ucretsiz yapilacak
Kalibrasyon islemi veya transfer sirasinda olasi arizalanma, disme, kirilma vb olaylarin tamamindan ilgili firma

Olasi herhangi bir denetleme durumunda istenebilecek, kalibrasyon islemlerine iligkin ek agiklama, ek belge, yerinde
Olgme test islemleri, sertifikanin yeniden diizenlenmesi gibi olabilecek talepler bir yil boyunca firma tarafindan ucretsiz
guvenligi konusunda firma ve galisanin kendisi yikimluddar.

ilgili firma tarafindan kalibrasyon islemleri igin gérevlendirilen personele ait yetkilendirme ve egitim ayrica her tiirli is

Yuklenici firma bu teknik sartnamedeki maddelere cevap "Teknik Sarthnameye Uygunluk Belgesi" hazirlayacak ve idareye



