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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20246059

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 04/10/2024 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

Basak KAYA

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 BIOMIKROSKOP KALIBRASYONU 21,00 ADET

ODEME SURESI: 90 GUN

TEKLIFNO - 20246059

NOT . 20246059 NO LU TEKLIF MEKTUBU
ILGILIKiSi - PINARARISOY

TEL

E-MAIL . pinar.arisoy@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/4

FORM NO: MYS_0072
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
BIOMIKROSKOP KALIBRASYONU

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(12629)

ADET
1.

02/10/2024 11:08:27

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
BIOMIKROSKOP KALIBRASYONU

21

Aciklama : BIOMIKROSKOP KALIBRASYONU
2,
3.

Ydnetim Sistemi belgesine sahip olmalidir.
4,

Kalibrasyon hizmet alimi listede bulunan tibbi cihazlarin kalibrasyon ve test-kontrol iglemlerinin yapilmasidir.
metotlarini

goésteren TURKAK Akreditasyon belgesine sahip olmalidir.Bu akreditasyon belgeleri ilgili kalibrasyon metodu veya
tamamlatmis olmalidir.
5.

Kalibrasyon Hizmetini gerceklestirecek olan firma ,ihale tarihinde gegerli olan askiya alinmamis siregte oldugunu beyan
olmayacaktir.
6.

ettigi ,iceriginde kalibrasyon veya o6l¢iimleme ifadesi yer alan TS-EN-ISO 9001:2008 veya TS-EN-ISO9001:2015 Kalite
Kalibrasyon Hizmetini gerceklestirecek olan firma, ihale tarihinde gecerli ve askiya alinmamis olan TS-EN-ISO/IEC

17020 veya TS-EN-ISO/IEC 17025 standartlarini kapsayan test kontrol ve kalibrasyon yapabilme yetkisi oldugunu
7.

kapsar sekilde olacaktir. Kalibrasyon hizmet aliminda istenen metot digi belge kesinlikle gegerli

gruplarini ve aldiklari egitim sertifikalarini belgelendirmek zorundadir.
8.

Kalibrasyon hizmetini gergeklestirecek olan firma, Tibbi Cihaz Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkindaki 25.06.2015 tarihli

bilgisini ,ihale tarihinde
zorundadir.

Resmi Gazetede belirtilen Yénetmelikte yer alan yetki grubuna gére yeterlilik sahibi firma personellerinin, Tirkiye ilag ve
Kalibrasyon hizmetini gerceklestirecek olan firma, personelleri yetki gruplarina gére kalibrasyon hizmeti verebilecek, Yetki
zamanda gegersiz sayilan tim kalibrasyonlar tekrarlanacaktir.

Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendiriimig bir egitim kurumundan ilgili tibbi cihazlar icin yetki grubundan egitimlerini

Kalibrasyon hizmetini gergeklestirecek olan firma, 4 madde de belirtilen bu kisilerin isim listesi ,Egitim durumunlarini
9.

gbsteren belgelerini (mezuniyet belgesi,diploma v.s.) ,issaghgi ve giivenligi icin gerekli olan sertfikalarini,Yetki

Uretici

grubu disindaki hizmeti bilgi ve tecrlbesi olsa dahi sahada kesinlikle gerceklestirmeyecektir. Hastanemizde kalibrasyon
firma
10.

esnasinda boyle bir durum tespit edilirse yapilan kalibrasyonlar gegersiz sayilacaktir. Bu tir durum vuku buldugu takdirde

cezai islem olarak isi gerceklestiren personel yerine firma tim belgeleri eksiz olan yetkin personel génderecektir. Ayni
onunde

Kalibrasyon hizmetini gergeklestirecek olan firma,tibbi cihazlarin kalibrasyonunda kullanilan referans cihazlarin envanter
parametreleri belirtilecektir.

giincel TURKAK v.b. bir ist kurum tarafindan izlenebilirligi olan sertifikasini géndermek
bulundurularak
olan tim cihazlar).

Ulusal
alinacaktir.(JCI, TSE,ECRI,IEC,FDA,EUROPEAN COMMISSION,ACR.v.b.)

Kalibrasyonu yapilmasi gereli fakat Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri klavuzunda standarti belirtimemis

Kalibrasyon hizmetini gercgeklestirecek olan firma,Tibbi cihazlar igin yapilacak olan metroloji test prosedirleri 2016
kriterleri veya

Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Klavuzunda belirtilen listedeki standartlara uygun yapilacak ,kalibrasyonlar metroloji
raporunda her cihaz igin ayri ayr sertifikalandirilacaktir. Faaliyet raporu disinda kalan tibbi cihazlar igin metroloji
g6z

Uluslararasi

ise cihazin
standartlar

referans
Atifta bulunulan Biyomedikal Faaliyet raporunda EK-1 ,EK-2 de yer alan listede sebeke gerilimine dahil monofazik,trifazik

elektrik ile galisan butin biyomedikal cihazlar icin EGT(Elektriksel Guvenlik Testi) TS EN60601-1 direktiflerine gore
Ucretsiz yapilmali ve sertifikaya eklenmelidir. Bunun disinda kalan yani kalibrasyon metodu diginda kalan tim cihazlar

elektriksel guvenlik testine tabii olan cihaz gruplari i¢in uygulanacak EGT(Elektriksel Glvenlik Testi ) gerceklestirilecek ve
sertifikalandinlacaktir.(6rn: Elektronik Hasta Yataklari,Vortex,Elektrikli Ameliyat masasi v.b.TS EN 60601-1 kapsaminda
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12.
13.

Kalibrasyon Hizmetine baslayacak olan firma ihale siireci sonuglandiktan sonra yani siparsimiz gekildigi takdirde,idaremiz
dikkate alinarak Hastanemiz Biyomedikal-Kalibrasyon
;tarafimizdan belirlenen plana uyulmak zorundadir.

14.

ile irtibata gegecek Klinik Mihendislik Birim Sorumlusunun belirleyecegi tarih itibariyle ise baglayacaklar ve bunu yazil
olarak taahh(t edeceklerdir.Ise baslandiktan sonra kalibrasyon islemine kesintisiz olarak devam edilecek ve cihazlarin

Kanunu “nun

kalibrasyonlarinda gerek metot bazli, gerekse boélim bazli éncelidi, gerekse cihazlarin kalibrasyon gegcerlilik sureleri
Kalibrasyon hizmetini gergeklestirecek olan firma,ise basladigi zaman kurumumuz Klinik Mihendislik Birimi ekibinden en

guvenlik test sonuglarini ayri ayri sunacaklardir.Sunulan bu raporlar 2016 Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri klavuzunda
birisine kopyalanarak ), PDF formatinda tarafimiza e-imzali olarak gonderilecektir.

Kalibrasyon hizmetini gerceklestirecek olan firma,her cihaz icin sertifika kapak sayfasi, test sayfalari ve elektriksel
15.

sorumludur.

Birim Amirimiz tarafindan belirlenecektir.Bu siregte firmalar
belirtilen rapora uygun formatta ve 2 niisha ( ash ve onayl niishasi) halinde hazirlanmasi gerekmektedir.Ayrica ayni

yerinde kalibrasyon yapilacaktir. is bu mesai saati disinda galisma gerekli olursa Klinik Miihendislik Birimi tarafindan
uygun gorilen saat araliginda yine Klinik Mihendislik ekibinden bir kisinin gdzetiminde gergeklestirilecektir.

formatta tim sertfikalar dijital ortamda saklayabilmemize imkan sunulacak sekilde ( CD ,DVD ,Hard Disk,USB bunlardan

az bir kisi gerekli gorildugu sayida kisiler eslik edecek olup, Kurumumuz personelinin direktiflerini dikkate alarak sahada
16.

calisma gergeklestirilecektir. Calisma saatleri bélimlerin 6nem ve yodunlugu dikkate alinmak suretiyle mesai saatlerinde

Kalibrasyon hizmetini gerceklestirecek olan firma,kendi personelleri igin is giivenligini 6331 Sayili is Saghgi ve Glvenligi
17.

gerektirdigi yukudmlultkler dogrultusunda saglamak zorundadir.Kalibrasyon Hizmet alimi esnasinda
18.

meydana gelebilecek her tirli is kazalarinda tim kanuni sorumluluk ve tazminatlar yiklenici firmaya ait olacaktir. Ayrica
kalibrasyon hizmet alimi esnasinda yuklenici firmanin personelinin hatali midahelesinden kaynaklanan gerek cihazlarda
gerekse ortamda olusabilecek zarar,kaza veya yaralanmadan ve is kaybindan ,ilgili tazminatlardan yuklenici firma
Biyomedikal Faaliyet raporu kapsaminda belirtilen kalibrasyonu yapilacak tibbi cihaz listemizde cihaz gesitleri(metot) baz
alindiginda, her metod veya cihaz cesitlerinde ayri ayn toplam belirtilen adetin %10 nu kadar ( Orn : tansiyon
aleti,ventilator,sicaklik kalibrasyonu ) listeye dahil olmamis (ihale ddneminde yeni gelmis vs.)biyomedikal cihazlar var ise
kalibrasyonu yapilacak ve mevzuata uygun sekilde sertifikalandirilacaktir.
19.

Kalibrasyon hizmetini gergeklestirecek olan firma, is bitiminde kalibrasyon yapilan cihaz envanterlerini hem metot bazinda
Kalibrasyon hizmetini
21.

hem de birim bazinda kontrol edilmek Uzere marka ,model, seri numarasi,cihaz no,sertifika no,kullanan birim,eslik eden
gergeklestirecek olan firma,2016 Biyomedikal
etiketlendirme standartlari

personel ,kullanan birim sorumlusu bilgilerini icerecek sekilde listelendirilip; dijital ortamda (excel,pdf,) vermek zorundadir.
gecirilirken glincel versiyonu dikkate alinarak iglemler yapilmalidir.

etiketlendirme yapmasi

22,

Kalibrasyon hizmetini gergeklestirecek olan firma,kalibrasyonlari Metroloji Faaliyet Kilavuzunda yer alan atifta bulunulan
Metroloji

yapistiriimalidir.

23.

standartlara gore kabul edilir parametrelere uygun sekilde ve kurumumuz Klinik Mihendislik birimimizin istedigi
Faaliyetleri

parametrelere(kalibrasyon degerlerini, sayisini ,tekrarlanabilirlik testini v.b.)uygun sekilde yapilacaktir.Sandartlar gézden
dogrultusunda
20.

Uygunsuz olan

kilavuzunda belirtilen

etiketlendirmeler tarafimizca kabul edilmeyecek, Eslik eden birim personelimiz veya birim Amirimizin gerekli gérdigu
durumlarda kalibrasyon islemi ve etiketlendiriimesi tekrarlanacak ve bunda ek Ucret talep edilmeyecektir.
Kalibrasyon sertifikalari ve kapak sayfalari

gerekmektedir.
Kalibrasyon etiketlendiriimesinde ;2016 Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri kilavuzunda belirtilen sekilde yani; Kalibrasyonu
Kirmizi renkte ve kullanima uygun degildir ibareli olan uygun formatta etiketler yapistiriimahdir.

gecen cihazlar Yesil renkte ve uygun formatta ,Sinirli gegen cihazlar Sari renkte ve uygun formatta ,gecmeyen cihazlar

belirtiimeli veya sinirli kullanima sebep olan moduller/6zellikler/parametreler agikga belirtiimelidir.

Kalibrasyon sonrasinda 'Sinirli Kullanima Uygundur' sonucu kalibrasyon sertifikasinda sinirli kullanim sartlar agikca
,Jrapor sayfasi,0lcim belirsizligi

islem yada
Kalibrasyon iglemi etiketlendiriimesinde uygun ylzeye goérilebilen alanda eski kalibrasyon etiketleri sdkilerek yeni etiketler
degerlendirme alani formati yine Faaliyet kilavuzunda belirtilen kapsam dogrultusunda gerceklestiriimelidir.
tarafimiza sunmak zorundadir.

,belirsizlik tipi ve o6lgim sonuglari
Kalibrasyon hizmetini gergeklestirecek olan firma; kalibrasyona tabii cihaz listemizdeki sayilari dikkate alarak cihazlarin

kalibrasyona tabii olmadidi tespit edilirse bunu ilgili standart veya kapsam beyani gerekce gdsterecek ve belgelendirerek
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Kalibrasyon

hizmetini
kullanacak,kalibrasyon
25.

gerceklestirecek olan
icin
26.

firma,
gerekli
ihtiyaclari karsilamak ve/veya hazir bulundurmak zorunda degildir.

cihaz kalibrasyonlarinda tamamen
27.
28.

kendi
tarld
29.

imkanlarini
isguicu,cihaz,sarf

olabilecek
malzeme,pc,yazici,etiket,ulasim,konaklama,personel giderleri v.b.kendileri temin etmek zorundadir.Kurumumuz bu tir
30.

her
arizasi giderilemeyen cihazlarin sayisi istem sayisindan dusulerek faturalandirilacaktir.

is bitiminde Kurumumuz tarafindan arizalar giderildigi takdirde tekrar kalibrasyon iglemine tabi tutulacaktir.Aksi takdirde
birka¢ maddesine fiyat verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
Kalibrasyon hizmetini gergeklestirecek olan firma ,

Kalibrasyon hizmetini gergeklestirecek olan firma,Kalibrasyon hizmet alimi esnasinda arizali oldugu tespit edilen cihazlar
Ucretsiz saglanacaktir.

hangi parametreler varsa hepsinin kalibrasyonu gergeklestirilecektir.

Kalibrasyon islemi veya transfer sirasinda olasi arizalanma, disme, kirilma vb olaylarin tamamindan ilgili firma
olacaktir.

Kalibrasyon hizmetini gergeklestirecek olan firma sartnameyi bir bitlin olarak degerlendirecektir. Listedeki cihazlarin
N.A

listede belirtilen formata uygun sekilde kalem bazinda ayri ayri birim fiyatlandirma da yapilacaktir. Listedeki bir veya

cihaz listesinde belirtilen hastabagi monitér kalibrasyon grubunda
montorlerin tim parametreleri ayri ayri degerlendirilecektir .EKG,SPO2,NIBP,IBP,RESPIRASYON,SICAKLIK,Monitérde
sorumludur. Bu durumda her tlrlli hasar bedeli firmaya ait olmak Uizere telafi edilecektir.

Kurumun olasi herhangi bir denetleme durumunda istenebilecek, kalibrasyon islemlerine iliskin ek aciklama, ek belge,

yerinde Olgme test islemleri, sertifikanin yeniden duzenlenmesi gibi olabilecek talepler bir yil boyunca firma tarafindan

Teklif edilen sistemin teknik sarthnameye uygunlugunu belirtmek igin teknik sartname maddelerine sirayla cevaplanmis
"Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi" verilecektir. Bu belge firma yetkililerince imzalanmis, kaseli ve antetli kagitta



