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Teklif No: 2026678
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 19/02/2026 TARIHi, SAAT

TEKLIF ALMA SURETIYLE

12/02/2026 00:00:00

00:00 'E/A KADAR

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

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

ALIM KONUSU MALZEMELER

KADRIYE SOYLU

MALI HIZMETLER MUDURU

MIKTAR
1 SOGUTUCU (+4) KALIBRASYONU 50,00 ADET
2 BUHAR BASINCLI STERILAZATOR (OTOKLAV) KALIBRASYONU 12,00 ADET
3 ETUV KALIBRASYONU 35,00 ADET
4 SANTRIFUJ KALIBRASYONU 55,00 ADET
5 DERIN DONDURUCU KALIBRASYONU 45,00 ADET
6 OTOMATIK PIPETOR KALIBRASYONU 185,00 ADET
7 DIJITAL TARTI KALIBRASYONU 120,00 ADET
8 MORG DOLABI SOGUTUCU UNITE KALIBRASYONU 12,00 ADET
9 SOGUTUCU (+4/-20) KALIBRASYONU CIFT KAPILI 21,00 ADET

ODEME SURESI: 90 GUN

TEKLIFNO . 2026678

NOT . 2026678 NO LU TEKLIF MEKTUBU
ILGILIKiSI - CERENKURT

TEL 1 4122412

E-MAIL . ceren.kurt@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
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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 50
511.0108.000 BUHAR BASINCLI STERILAZATOR (OTOKLAV) KALIBRASYONU ADET 12
511.0109.000 ETUV KALIBRASYONU ADET 35
511.0112.000 SANTRIFUJ KALIBRASYONU ADET 55
511.0113.000 DERIN DONDURUCU KALIBRASYONU ADET 45
511.0173.000 OTOMATIK PIPETOR KALIBRASYONU ADET 185
511.0221.000 DIJITAL TARTI KALIBRASYONU ADET 120
511.0470.000 MORG DOLABI SOGUTUCU UNITE KALIBRASYONU ADET 12
511.0533.000 SOGUTUCU (+4/-20) KALIBRASYONU CIFT KAPILI ADET 21
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(13774) SOGUTUCU (+4) KALIBRASYONU
Aciklama : SOGUTUCU (+4) KALIBRASYONU
1.
2,
3.

cihaz icin ayri sertifika ve kalibrasyon etiketi diizenlenecektir
4.

5.

6.

ihale listesinde yer alan tibbi cihazlarin tamamina, kullanim amaglarina uygun kalibrasyon islemleri uygulanarak her
7.

Hizmet sunacak laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 kalite yénetim sistem belgesine sahip olmasi gereklidir. ilgili

akreditasyon belgeleri, TURKAK veya Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) Karsilikll Taninma Antlasmasi'na dahil

ulusal akreditasyon kurumlari tarafindan onaylanmig olmali ve bu durum TURKAK (izerinden teyit edilebilmelidir.
sapma oranlariyla birlikte raporlamalhdir.

8.

akis, nem vb.) kapsayacak sekilde, ilgili TS EN ISO standartlarina uygun metodolojilerle gergeklestirilecektir

Kalibrasyon islemleri, cihazlarin klinik fonksiyonlarini yerine getirdigi tim kritik parametreleri (sicaklik, basing, zaman,
9.

Laboratuvar, biyomedikal cihazlarin sadece temel fiziksel buyukliklerini degil, spesifik ¢ikis degerlerini de analiz edebilen

ileri teknoloji referans cihazlar kullanmali; 6lgim sonugclarini uluslararasi kabul gérmiis 6lgiim belirsizligi (U) degerleri ve
tarihli ve izlenebilir sertifikalari hizmet tesliminde istendiginde idareye sunulacaktir.

10.

1.

Kullanilan tiim referans test cihazlarinin (kalibratérlerin) TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan diizenlenmig, gegerli
bunu istendiginde belgelendirebilmelidir.

Cihazlarin elektriksel giivenlik testleri, TITCK (Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan belirlenen giincel
protokoller uyarinca IEC 62353 (Tibbi Elektrikli Ekipman- Onarim Sonrasi Test ve Periyodik Test) standardina gore
Ucretsiz tamamlanacaktir.

yaplilacaktir. Sebeke gerilimi ile galisan tim donanimlar igin bu testler lcretsiz uygulanacak; toprak surekliligi, izolasyon
direnci ve kagak akim degerleri her cihaz i¢in ayri bir rapor sayfasi olarak diizenlenip dosyaya eklenecektir.

Kalibrasyon iglemleri cihazlarin hastanede kurulu bulundugu yerinde yapilacak olup, kalibrasyonu engelleyen bir ariza

talepleri bir yil boyunca Ucretsiz olarak karsilamakla yikamltdur.

tespit edilmesi durumunda idarenin onarimi takiben yapacagi bildirimden sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik kalan dlgiimler
Kalibrasyon sertifikalari, 6zel etiketler, test veri sayfalari ve elektriksel guvenlik sonuglar, isin tesliminde Klinik
Muhendislik birimine eksiksiz bir dosya halinde ya elektronik ortamda ya da basili olarak teslim edilecektir.

Kalibrasyonu yapacak uzman kalibrasyonu yaptigi cihaz alaninda TITCK onayl kurumlar tarafindan egitim almis ve

sorumluluk firmaya ait olacak ve olugan zarar firma tarafindan telafi edilecektir.

Yklenici firma, olasi resmi denetimlerde talep edilebilecek ek agiklama, yerinde 6lgiim teyidi veya sertifika revizyonu gibi
islemler veya transfer sirasinda meydana gelebilecek her tiirlii cihaz hasari, kirlma veya arizalanma durumunda tiim
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13.

yukimlulukleri ylklenici firmaya ve ¢alisanin kendisine aittir.
N.A
(13774)

hazirlayarak teklif dosyasinda idareye sunacaktir.
1.

2,

3.

Kalibrasyon faaliyetlerini ylritecek personelin yetkilendirme, teknik egitim ve is saghgi givenligi kapsamindaki tim
4.

BUHAR BASINCLI STERILAZATOR (OTOKLAV) KALIBRASYONU

istekli firma, bu sartnamede belirtilen tiim maddelere detayli yanit veren bir "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi"
Aciklama : BUHAR BASINCLI STERILAZATOR (OTOKLAV) KALIBRASYONU

cihaz i¢in ayri sertifika ve kalibrasyon etiketi diizenlenecektir

5.

6.

ihale listesinde yer alan tibbi cihazlarin tamamina, kullanim amaglarina uygun kalibrasyon islemleri uygulanarak her
7.

Hizmet sunacak laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 kalite yonetim sistem belgesine sahip olmasi gereklidir. igili
akreditasyon belgeleri, TURKAK veya Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) Karsilikli Taninma Antlasmasi'na dahil
ulusal akreditasyon kurumlari tarafindan onaylanmis olmali ve bu durum TURKAK iizerinden teyit edilebilmelidir.
sapma oranlariyla birlikte raporlamalidir.

8.

akis, nem vb.) kapsayacak sekilde, ilgili TS EN ISO standartlarina uygun metodolojilerle gerceklestirilecektir
9.

Kalibrasyon islemleri, cihazlarin klinik fonksiyonlarini yerine getirdigi tim kritik parametreleri (sicaklik, basing, zaman,

Laboratuvar, biyomedikal cihazlarin sadece temel fiziksel buyukliklerini degil, spesifik ¢ikis degerlerini de analiz edebilen
10.

ileri teknoloji referans cihazlar kullanmali; élcim sonugclarini uluslararasi kabul gérmus 6lguim belirsizligi (U) degerleri ve
tarihli ve izlenebilir sertifikalari hizmet tesliminde istendiginde idareye sunulacaktir.

1.

Kullanilan tiim referans test cihazlarinin (kalibratérlerin) TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan diizenlenmis, gecerli
bunu istendiginde belgelendirebilmelidir.

Cihazlarin elektriksel giivenlik testleri, TITCK (Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan belirlenen giincel
Ucretsiz tamamlanacaktir.
12,

protokoller uyarinca IEC 62353 (Tibbi Elektrikli EkKipman- Onarim Sonrasi Test ve Periyodik Test) standardina gore

yapilacaktir. Sebeke gerilimi ile galisan tim donanimlar igin bu testler lcretsiz uygulanacak; toprak surekliligi, izolasyon
direnci ve kagak akim degerleri her cihaz icin ayri bir rapor sayfasi olarak diizenlenip dosyaya eklenecektir.
13.

Kalibrasyon iglemleri cihazlarin hastanede kurulu bulundugu yerinde yapilacak olup, kalibrasyonu engelleyen bir ariza
N.A

talepleri bir yil boyunca Ucretsiz olarak karsilamakla yuakamludur.

tespit edilmesi durumunda idarenin onarimi takiben yapacagi bildirimden sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik kalan dlgimler
Kalibrasyon sertifikalari, 0zel etiketler, test veri sayfalari ve elektriksel givenlik sonuglari, isin tesliminde Kilinik
Muhendislik birimine eksiksiz bir dosya halinde ya elektronik ortamda ya da basili olarak teslim edilecektir.

Kalibrasyonu yapacak uzman kalibrasyonu yaptigi cihaz alaninda TITCK onayl kurumlar tarafindan egitim almis ve
(13774)

islemler veya transfer sirasinda meydana gelebilecek her tiirlii cihaz hasari, kirlma veya arizalanma durumunda tiim
yukimlultkleri yiklenici firmaya ve g¢aligsanin kendisine aittir.

1.

sorumluluk firmaya ait olacak ve olusan zarar firma tarafindan telafi edilecektir.

hazirlayarak teklif dosyasinda idareye sunacaktir.

2,

Yuklenici firma, olasi resmi denetimlerde talep edilebilecek ek agiklama, yerinde lgim teyidi veya sertifika revizyonu gibi
OTOMATIK PIPETOR KALIBRASYONU

Kalibrasyon faaliyetlerini yuritecek personelin yetkilendirme, teknik egitim ve is sagligi guvenligi kapsamindaki tim
Aciklama : OTOMATIK PIPETOR KALIBRASYONU

istekli firma, bu sartnamede belirtilen tim maddelere detayli yanit veren bir "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi"

cihaz i¢in ayri sertifika ve kalibrasyon etiketi diizenlenecektir

ihale listesinde yer alan tibbi cihazlarin tamamina, kullanim amaglarina uygun kalibrasyon islemleri uygulanarak her

Hizmet sunacak laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 kalite yonetim sistem belgesine sahip olmasi gereklidir. ilgili
akreditasyon belgeleri, TURKAK veya Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) Karsilikl Taninma Antlasmasi'na dahil
ulusal akreditasyon kurumlari tarafindan onaylanmis olmali ve bu durum TURKAK iizerinden teyit edilebilmelidir.
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3.
4,

5.

sapma oranlariyla birlikte raporlamahdir.
6.

7.

akis, nem vb.) kapsayacak sekilde, ilgili TS EN ISO standartlarina uygun metodolojilerle gergeklestirilecektir
8.

Kalibrasyon islemleri, cihazlarin klinik fonksiyonlarini yerine getirdigi tim kritik parametreleri (sicaklik, basing, zaman,
9.

Laboratuvar, biyomedikal cihazlarin sadece temel fiziksel blyUkluklerini degil, spesifik ¢ikis degerlerini de analiz edebilen
10.

ileri teknoloji referans cihazlar kullanmali; 6lgim sonuglarini uluslararasi kabul gérmiis 6lgiim belirsizligi (U) degerleri ve
tarihli ve izlenebilir sertifikalari hizmet tesliminde istendiginde idareye sunulacaktir.

Kullanilan tiim referans test cihazlarinin (kalibratérlerin) TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan diizenlenmig, gegerli
11.

Cihazlarin elektriksel giivenlik testleri, TITCK (Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan belirlenen giincel
Ucretsiz tamamlanacaktir.
12,

protokoller uyarinca IEC 62353 (Tibbi Elektrikli Ekipman- Onarim Sonrasi Test ve Periyodik Test) standardina gore

direnci ve kagak akim degerleri her cihaz icin ayri bir rapor sayfasi olarak diizenlenip dosyaya eklenecektir.
bunu istendiginde belgelendirebilmelidir.
13.

yapilacaktir. Sebeke gerilimi ile galisan tim donanimlar igin bu testler licretsiz uygulanacak; toprak surekliligi, izolasyon

Kalibrasyon islemleri cihazlarin hastanede kurulu bulundugu yerinde yapilacak olup, kalibrasyonu engelleyen bir ariza
N.A

Kalibrasyon sertifikalari, 6zel etiketler, test veri sayfalari ve elektriksel guvenlik sonuglar, isin tesliminde Klinik
Muhendislik birimine eksiksiz bir dosya halinde ya elektronik ortamda ya da basili olarak teslim edilecektir.
talepleri bir yil boyunca Ucretsiz olarak karsilamakla yukamltdur.

tespit edilmesi durumunda idarenin onarimi takiben yapacagi bildirimden sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik kalan élgiimler
(13774)

Kalibrasyonu yapacak uzman kalibrasyonu yaptigi cihaz alaninda TITCK onayl kurumlar tarafindan egitim almis ve

sorumluluk firmaya ait olacak ve olusan zarar firma tarafindan telafi edilecektir.
yukimlulukleri ylklenici firmaya ve ¢alisanin kendisine aittir.

islemler veya transfer sirasinda meydana gelebilecek her tiirlii cihaz hasari, kirlma veya arizalanma durumunda tiim
hazirlayarak teklif dosyasinda idareye sunacaktir.

Yiklenici firma, olasi resmi denetimlerde talep edilebilecek ek agiklama, yerinde dlgiim teyidi veya sertifika revizyonu gibi
DIJITAL TARTI KALIBRASYONU
1.

3.

Kalibrasyon faaliyetlerini yuriitecek personelin yetkilendirme, teknik egitim ve is sagligi glvenligi kapsamindaki tiim
4,

istekli firma, bu sartnamede belirtilen tiim maddelere detayli yanit veren bir "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi"
Aciklama : DUITAL TARTI KALIBRASYONU

cihaz i¢in ayri sertifika ve kalibrasyon etiketi diizenlenecektir
2,

5.

6.

ihale listesinde yer alan tibbi cihazlarin tamamina, kullanim amaglarina uygun kalibrasyon islemleri uygulanarak her
7.

Hizmet sunacak laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 kalite ydnetim sistem belgesine sahip olmasi gereklidir. ilgili
8.

akreditasyon belgeleri, TURKAK veya Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) Karsilikll Taninma Antlasmasi'na dahil
ulusal akreditasyon kurumlari tarafindan onaylanmig olmali ve bu durum TURKAK (izerinden teyit edilebilmelidir.
sapma oranlariyla birlikte raporlamalhdir.

Kalibrasyon islemleri, cihazlarin klinik fonksiyonlarini yerine getirdigi tim kritik parametreleri (sicaklik, basing, zaman,
akis, nem vb.) kapsayacak sekilde, ilgili TS EN ISO standartlarina uygun metodolojilerle gergeklestirilecektir

Laboratuvar, biyomedikal cihazlarin sadece temel fiziksel buyukliklerini degil, spesifik ¢ikis degerlerini de analiz edebilen
ileri teknoloji referans cihazlar kullanmali; élcim sonugclarini uluslararasi kabul gérmus 6lguim belirsizligi (U) degerleri ve
Kullanilan tiim referans test cihazlarinin (kalibratérlerin) TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan diizenlenmis, gegcerli
tarihli ve izlenebilir sertifikalari hizmet tesliminde istendiginde idareye sunulacaktir.

bunu istendiginde belgelendirebilmelidir.

Cihazlarin elektriksel giivenlik testleri, TITCK (Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan belirlenen giincel
protokoller uyarinca IEC 62353 (Tibbi Elektrikli EkKipman- Onarim Sonrasi Test ve Periyodik Test) standardina gore
Ucretsiz tamamlanacaktir.

yapilacaktir. Sebeke gerilimi ile galisan tim donanimlar igin bu testler lcretsiz uygulanacak; toprak surekliligi, izolasyon
direnci ve kagak akim degerleri her cihaz igin ayri bir rapor sayfasi olarak diizenlenip dosyaya eklenecektir.

Kalibrasyon iglemleri cihazlarin hastanede kurulu bulundugu yerinde yapilacak olup, kalibrasyonu engelleyen bir ariza
tespit edilmesi durumunda idarenin onarimi takiben yapacagi bildirimden sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik kalan dlgimler

Kalibrasyonu yapacak uzman kalibrasyonu yaptigi cihaz alaninda TITCK onayl kurumlar tarafindan egitim almis ve
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10.

1.
12.

13.

talepleri bir yil boyunca Ucretsiz olarak karsilamakla ydkamltdur.
N.A

Kalibrasyon sertifikalari, 6zel etiketler, test veri sayfalari ve elektriksel guvenlik sonuglar, isin tesliminde Klinik
Muihendislik birimine eksiksiz bir dosya halinde ya elektronik ortamda ya da basili olarak teslim edilecektir.

yukimlulukleri ylUklenici firmaya ve galisanin kendisine aittir.
(13774)

islemler veya transfer sirasinda meydana gelebilecek her tiirlii cihaz hasari, kirlma veya arizalanma durumunda tiim

hazirlayarak teklif dosyasinda idareye sunacaktir.
1.

Yuklenici firma, olasi resmi denetimlerde talep edilebilecek ek agiklama, yerinde lgim teyidi veya sertifika revizyonu gibi
sorumluluk firmaya ait olacak ve olusan zarar firma tarafindan telafi edilecektir.
2,

3.

Kalibrasyon faaliyetlerini ylritecek personelin yetkilendirme, teknik egitim ve is sagligi guvenligi kapsamindaki tim
Aciklama : DERIN DONDURUCU KALIBRASYONU

istekli firma, bu sartnamede belirtilen tim maddelere detayli yanit veren bir "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi"
DERIN DONDURUCU KALIBRASYONU
4,

cihaz igin ayr sertifika ve kalibrasyon etiketi diizenlenecektir

5.

6.

ihale listesinde yer alan tibbi cihazlarin tamamina, kullanim amaglarina uygun kalibrasyon islemleri uygulanarak her
7.

Hizmet sunacak laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 kalite yoénetim sistem belgesine sahip olmasi gereklidir. ilgili
akreditasyon belgeleri, TURKAK veya Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) Karsilikli Taninma Antlagsmasi'na dahil
ulusal akreditasyon kurumlari tarafindan onaylanmis olmali ve bu durum TURKAK Uizerinden teyit edilebilmelidir.
sapma oranlariyla birlikte raporlamalidir.

8.

akig, nem vb.) kapsayacak sekilde, ilgili TS EN ISO standartlarina uygun metodolojilerle gergeklestirilecektir
9.

Kalibrasyon islemleri, cihazlarin klinik fonksiyonlarini yerine getirdigi tum kritik parametreleri (sicaklik, basing, zaman,

Laboratuvar, biyomedikal cihazlarin sadece temel fiziksel blytkliklerini degil, spesifik ¢ikis degerlerini de analiz edebilen
10.

ileri teknoloji referans cihazlar kullanmali; élgim sonuglarini uluslararasi kabul gérmus 6lgiim belirsizligi (U) degerleri ve
tarihli ve izlenebilir sertifikalari hizmet tesliminde istendiginde idareye sunulacaktir.

1.

Kullanilan tiim referans test cihazlarinin (kalibratérlerin) TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan diizenlenmis, gecerli
bunu istendiginde belgelendirebilmelidir.

Cihazlarin elektriksel giivenlik testleri, TITCK (Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan belirlenen giincel
Ucretsiz tamamlanacaktir.
12.

protokoller uyarinca IEC 62353 (Tibbi Elektrikli Ekipman- Onarim Sonrasi Test ve Periyodik Test) standardina goére

yapilacaktir. Sebeke gerilimi ile galisan tim donanimlar igin bu testler icretsiz uygulanacak; toprak surekliligi, izolasyon
direnci ve kagak akim degerleri her cihaz igin ayri bir rapor sayfasi olarak diizenlenip dosyaya eklenecektir.
13.

Kalibrasyon iglemleri cihazlarin hastanede kurulu bulundugu yerinde yapilacak olup, kalibrasyonu engelleyen bir ariza
N.A

talepleri bir yil boyunca Ucretsiz olarak karsilamakla yukamltdur.

tespit edilmesi durumunda idarenin onarimi takiben yapacagi bildirimden sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik kalan dlgiimler
Kalibrasyon sertifikalari, 6zel etiketler, test veri sayfalari ve elektriksel guvenlik sonuglari, isin tesliminde Klinik
Muhendislik birimine eksiksiz bir dosya halinde ya elektronik ortamda ya da basili olarak teslim edilecektir.

Kalibrasyonu yapacak uzman kalibrasyonu yapti§i cihaz alaninda TITCK onayl kurumlar tarafindan egitim almis ve

sorumluluk firmaya ait olacak ve olugan zarar firma tarafindan telafi edilecektir.
yukumlultkleri yiklenici firmaya ve ¢alisanin kendisine aittir.

Yiklenici firma, olasi resmi denetimlerde talep edilebilecek ek agiklama, yerinde 6lgim teyidi veya sertifika revizyonu gibi
hazirlayarak teklif dosyasinda idareye sunacaktir.

islemler veya transfer sirasinda meydana gelebilecek her tiirlii cihaz hasari, kirlma veya arizalanma durumunda tiim

Kalibrasyon faaliyetlerini yuritecek personelin yetkilendirme, teknik egitim ve is saghgi guvenligi kapsamindaki tim

istekli firma, bu sartnamede belirtilen tim maddelere detayli yanit veren bir "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi"
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SANTRIFUJ KALIBRASYONU
1.

12/02/2026 11:26:23

Aciklama : SANTRIFUJ KALIBRASYONU
2.

3.

cihaz igin ayr sertifika ve kalibrasyon etiketi diizenlenecektir
4,

5.

6.

ihale listesinde yer alan tibbi cihazlarin tamamina, kullanim amaglarina uygun kalibrasyon islemleri uygulanarak her
7.

Hizmet sunacak laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 kalite yoénetim sistem belgesine sahip olmasi gereklidir. ilgili
8.

akreditasyon belgeleri, TURKAK veya Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) Karsilikli Taninma Antlagsmasi'na dahil
ulusal akreditasyon kurumlari tarafindan onaylanmis olmali ve bu durum TURKAK Uizerinden teyit edilebilmelidir.
sapma oranlariyla birlikte raporlamalidir.

akig, nem vb.) kapsayacak sekilde, ilgili TS EN ISO standartlarina uygun metodolojilerle gergeklestirilecektir

Kalibrasyon islemleri, cihazlarin klinik fonksiyonlarini yerine getirdigi tum kritik parametreleri (sicaklik, basing, zaman,
9.

Laboratuvar, biyomedikal cihazlarin sadece temel fiziksel blytkliklerini degil, spesifik ¢ikis degerlerini de analiz edebilen
10.

ileri teknoloji referans cihazlar kullanmali; élgim sonuglarini uluslararasi kabul gérmis 6lgiim belirsizligi (U) degerleri ve
tarihli ve izlenebilir sertifikalari hizmet tesliminde istendiginde idareye sunulacaktir.

1.

Kullanilan tiim referans test cihazlarinin (kalibratérlerin) TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan diizenlenmis, gecerli
bunu istendiginde belgelendirebilmelidir.

Cihazlarin elektriksel giivenlik testleri, TITCK (Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan belirlenen giincel
Ucretsiz tamamlanacaktir.
12.

protokoller uyarinca IEC 62353 (Tibbi Elektrikli Ekipman- Onarim Sonrasi Test ve Periyodik Test) standardina goére

yapilacaktir. Sebeke gerilimi ile galisan tim donanimlar igin bu testler icretsiz uygulanacak; toprak surekliligi, izolasyon
direnci ve kagak akim degerleri her cihaz igin ayri bir rapor sayfasi olarak diizenlenip dosyaya eklenecektir.
13.

Kalibrasyon islemleri cihazlarin hastanede kurulu bulundugu yerinde yapilacak olup, kalibrasyonu engelleyen bir ariza
N.A

talepleri bir yil boyunca Ucretsiz olarak karsilamakla yukamltdur.

tespit edilmesi durumunda idarenin onarimi takiben yapacagi bildirimden sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik kalan dlgtimler
Kalibrasyon sertifikalari, 6zel etiketler, test veri sayfalari ve elektriksel guivenlik sonuglari, isin tesliminde Klinik
Muihendislik birimine eksiksiz bir dosya halinde ya elektronik ortamda ya da basili olarak teslim edilecektir.

Kalibrasyonu yapacak uzman kalibrasyonu yapti§i cihaz alaninda TITCK onayl kurumlar tarafindan egitim almis ve
(13774)

sorumluluk firmaya ait olacak ve olugan zarar firma tarafindan telafi edilecektir.
yukumlultkleri yiklenici firmaya ve ¢alisanin kendisine aittir.
1.

islemler veya transfer sirasinda meydana gelebilecek her tiirlii cihaz hasari, kirlma veya arizalanma durumunda tiim
hazirlayarak teklif dosyasinda idareye sunacaktir.

Yklenici firma, olasi resmi denetimlerde talep edilebilecek ek agiklama, yerinde 6lgim teyidi veya sertifika revizyonu gibi
2,

Aciklama : SOGUTUCU (+4/-20) KALIBRASYONU CIFT KAPILI
3.

Kalibrasyon faaliyetlerini yuritecek personelin yetkilendirme, teknik egitim ve is saghgi guvenligi kapsamindaki tim
4,

istekli firma, bu sartnamede belirtilen tim maddelere detayli yanit veren bir "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi"
SOGUTUCU (+4/-20) KALIBRASYONU CIFT KAPILI
cihaz igin ayr sertifika ve kalibrasyon etiketi diizenlenecektir

5.

ihale listesinde yer alan tibbi cihazlarin tamamina, kullanim amaglarina uygun kalibrasyon islemleri uygulanarak her
6.

Hizmet sunacak laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 kalite yénetim sistem belgesine sahip olmasi gereklidir. ilgili
akreditasyon belgeleri, TURKAK veya Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) Karsilikli Taninma Antlasmasi'na dahil
ulusal akreditasyon kurumlari tarafindan onaylanmis olmali ve bu durum TURKAK (zerinden teyit edilebilmelidir.
sapma oranlariyla birlikte raporlamaldir.

Kalibrasyon iglemleri, cihazlarin klinik fonksiyonlarini yerine getirdigi tim kritik parametreleri (sicaklik, basing, zaman,
akig, nem vb.) kapsayacak sekilde, ilgili TS EN ISO standartlarina uygun metodolojilerle gergeklestirilecektir

Laboratuvar, biyomedikal cihazlarin sadece temel fiziksel blyUkluklerini degil, spesifik ¢ikis degerlerini de analiz edebilen
ileri teknoloji referans cihazlar kullanmali; 6lgim sonuglarini uluslararasi kabul gérmis 6lgiim belirsizligi (U) degerleri ve
Kullanilan tiim referans test cihazlarinin (kalibratérlerin) TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan diizenlenmig, gegerli
tarihli ve izlenebilir sertifikalari hizmet tesliminde istendiginde idareye sunulacaktir.

Cihazlarin elektriksel giivenlik testleri, TITCK (Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan belirlenen giincel
protokoller uyarinca IEC 62353 (Tibbi Elektrikli Ekipman- Onarim Sonrasi Test ve Periyodik Test) standardina gore

yaplilacaktir. Sebeke gerilimi ile galisan tim donanimlar icin bu testler tcretsiz uygulanacak; toprak surekliligi, izolasyon
direnci ve kacak akim degerleri her cihaz icin ayri bir rapor sayfasi olarak diizenlenip dosyaya eklenecektir.
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7.
8.

9.

Ucretsiz tamamlanacaktir.

bunu istendiginde belgelendirebilmelidir.
10.

Kalibrasyon iglemleri cihazlarin hastanede kurulu bulundugu yerinde yapilacak olup, kalibrasyonu engelleyen bir ariza
tespit edilmesi durumunda idarenin onarimi takiben yapacagi bildirimden sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik kalan élgiimler

2,

Kalibrasyonu yapacak uzman kalibrasyonu yapti§i cihaz alaninda TITCK onayl kurumlar tarafindan egitim almis ve
Kalibrasyon sertifikalari, 6zel etiketler, test veri sayfalari ve elektriksel guvenlik sonuglar, isin tesliminde Klinik
Muhendislik birimine eksiksiz bir dosya halinde ya elektronik ortamda ya da basili olarak teslim edilecektir.
Yklenici firma, olasi resmi denetimlerde talep edilebilecek ek agiklama, yerinde dlgiim teyidi veya sertifika revizyonu gibi
talepleri bir yil boyunca Ucretsiz olarak karsilamakla yakimiGdur.
11. lIslemler veya transfer sirasinda meydana gelebilecek her tiirlii cihaz hasari, kirilma veya arizalanma durumunda tim
sorumluluk firmaya ait olacak ve olusan zarar firma tarafindan telafi edilecektir.
12,
yukimlulukleri ylklenici firmaya ve ¢alisanin kendisine aittir.
13.
hazirlayarak teklif dosyasinda idareye sunacaktir.
N.A
(13774)
1.

Kalibrasyon faaliyetlerini yuriitecek personelin yetkilendirme, teknik egitim ve is sagligi glvenligi kapsamindaki tiim
3.

istekli firma, bu sartnamede belirtilen tiim maddelere detayli yanit veren bir "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi"
MORG DOLABI SOGUTUCU UNITE KALIBRASYONU
Aciklama : MORG DOLABI SOGUTUCU UNITE KALIBRASYONU

cihaz i¢in ayri sertifika ve kalibrasyon etiketi diizenlenecektir

5.

6.

ihale listesinde yer alan tibbi cihazlarin tamamina, kullanim amaglarina uygun kalibrasyon islemleri uygulanarak her
7.

Hizmet sunacak laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 kalite ydnetim sistem belgesine sahip olmasi gereklidir. ilgili
akreditasyon belgeleri, TURKAK veya Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) Karsilik Taninma Antlasmasi'na dahil
ulusal akreditasyon kurumlari tarafindan onaylanmig olmali ve bu durum TURKAK (izerinden teyit edilebilmelidir.
sapma oranlariyla birlikte raporlamalidir.

akis, nem vb.) kapsayacak sekilde, ilgili TS EN ISO standartlarina uygun metodolojilerle gergeklestirilecektir
8.

Kalibrasyon islemleri, cihazlarin klinik fonksiyonlarini yerine getirdigi tim kritik parametreleri (sicaklik, basing, zaman,
9.

Laboratuvar, biyomedikal cihazlarin sadece temel fiziksel buyukliklerini degil, spesifik ¢ikis degerlerini de analiz edebilen
10.

ileri teknoloji referans cihazlar kullanmali; élcim sonugclarini uluslararasi kabul gérmus 6lguim belirsizligi (U) degerleri ve
tarihli ve izlenebilir sertifikalari hizmet tesliminde istendiginde idareye sunulacaktir.

1.

Kullanilan tiim referans test cihazlarinin (kalibratérlerin) TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan diizenlenmis, gecerli
bunu istendiginde belgelendirebilmelidir.

Cihazlarin elektriksel giivenlik testleri, TITCK (Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan belirlenen giincel
Ucretsiz tamamlanacaktir.
12,

protokoller uyarinca IEC 62353 (Tibbi Elektrikli EkKipman- Onarim Sonrasi Test ve Periyodik Test) standardina gore

yaplilacaktir. Sebeke gerilimi ile galisan tim donanimlar igin bu testler tcretsiz uygulanacak; toprak surekliligi, izolasyon
direnci ve kagak akim degerleri her cihaz igin ayri bir rapor sayfasi olarak diizenlenip dosyaya eklenecektir.

13.

Kalibrasyon iglemleri cihazlarin hastanede kurulu bulundugu yerinde yapilacak olup, kalibrasyonu engelleyen bir ariza

talepleri bir yil boyunca Ucretsiz olarak karsilamakla yukamludur.

tespit edilmesi durumunda idarenin onarimi takiben yapacagi bildirimden sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik kalan dlgiimler
Kalibrasyon sertifikalari, 0zel etiketler, test veri sayfalari ve elektriksel givenlik sonuglari, isin tesliminde Kilinik
Muhendislik birimine eksiksiz bir dosya halinde ya elektronik ortamda ya da basili olarak teslim edilecektir.

Kalibrasyonu yapacak uzman kalibrasyonu yaptigi cihaz alaninda TITCK onayl kurumlar tarafindan egitim almis ve

islemler veya transfer sirasinda meydana gelebilecek her tiirlii cihaz hasari, kirlma veya arizalanma durumunda tiim
sorumluluk firmaya ait olacak ve olusan zarar firma tarafindan telafi edilecektir.
yukimlultkleri yiklenici firmaya ve galigsanin kendisine aittir.

Yuklenici firma, olasi resmi denetimlerde talep edilebilecek ek agiklama, yerinde 6lgim teyidi veya sertifika revizyonu gibi
hazirlayarak teklif dosyasinda idareye sunacaktir.

Kalibrasyon faaliyetlerini yuritecek personelin yetkilendirme, teknik egitim ve is sagligi guvenligi kapsamindaki tim

istekli firma, bu sartnamede belirtilen tim maddelere detayli yanit veren bir "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi"



10.

1.

12,

13.

N.A
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N.A
(13774) ETUV KALIBRASYONU
Aciklama : ETUV KALIBRASYONU
1.
2,
3.

cihaz igin ayri sertifika ve kalibrasyon etiketi diizenlenecektir
4.

5.

6.

ihale listesinde yer alan tibbi cihazlarin tamamina, kullanim amaglarina uygun kalibrasyon islemleri uygulanarak her
7.

Hizmet sunacak laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 kalite yénetim sistem belgesine sahip olmasi gereklidir. ilgili

akreditasyon belgeleri, TURKAK veya Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) Karsilikl Taninma Antlasmasi'na dahil
ulusal akreditasyon kurumlari tarafindan onaylanmig olmali ve bu durum TURKAK (izerinden teyit edilebilmelidir.
sapma oranlariyla birlikte raporlamaldir.

akis, nem vb.) kapsayacak sekilde, ilgili TS EN ISO standartlarina uygun metodolojilerle gergeklestirilecektir
8.

Kalibrasyon islemleri, cihazlarin klinik fonksiyonlarini yerine getirdigi tim kritik parametreleri (sicaklik, basing, zaman,
9.

Laboratuvar, biyomedikal cihazlarin sadece temel fiziksel buyukliklerini degil, spesifik ¢ikis degerlerini de analiz edebilen
ileri teknoloji referans cihazlar kullanmali; 6lgim sonuglarini uluslararasi kabul gérmiis 6lgiim belirsizligi (U) degerleri ve
Kullanilan tiim referans test cihazlarinin (kalibratérlerin) TURKAK akrediteli bir kurum tarafindan diizenlenmig, gegcerli
tarihli ve izlenebilir sertifikalari hizmet tesliminde istendiginde idareye sunulacaktir.

bunu istendiginde belgelendirebilmelidir.

Cihazlarin elektriksel giivenlik testleri, TITCK (Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan belirlenen giincel
protokoller uyarinca IEC 62353 (Tibbi Elektrikli Ekipman- Onarim Sonrasi Test ve Periyodik Test) standardina gore
Ucretsiz tamamlanacaktir.

yapilacaktir. Sebeke gerilimi ile galisan tim donanimlar igin bu testler lcretsiz uygulanacak; toprak surekliligi, izolasyon
direnci ve kagak akim degerleri her cihaz i¢in ayri bir rapor sayfasi olarak diizenlenip dosyaya eklenecektir.

Kalibrasyon iglemleri cihazlarin hastanede kurulu bulundudu yerinde yapilacak olup, kalibrasyonu engelleyen bir ariza

talepleri bir yil boyunca Ucretsiz olarak karsilamakla yikamltdur.

tespit edilmesi durumunda idarenin onarimi takiben yapacagi bildirimden sonra en ge¢ 1 hafta iginde eksik kalan dlgiimler
Kalibrasyon sertifikalari, 6zel etiketler, test veri sayfalari ve elektriksel guvenlik sonuglar, isin tesliminde Klinik
Muhendislik birimine eksiksiz bir dosya halinde ya elektronik ortamda ya da basili olarak teslim edilecektir.

Kalibrasyonu yapacak uzman kalibrasyonu yaptigi cihaz alaninda TITCK onayl kurumlar tarafindan egitim almis ve

yukimlultkleri yiklenici firmaya ve g¢aliganin kendisine aittir.

islemler veya transfer sirasinda meydana gelebilecek her tiirlii cihaz hasari, kirlma veya arizalanma durumunda tiim
sorumluluk firmaya ait olacak ve olugan zarar firma tarafindan telafi edilecektir.

hazirlayarak teklif dosyasinda idareye sunacaktir.

Yklenici firma, olasi resmi denetimlerde talep edilebilecek ek agiklama, yerinde 6lglim teyidi veya sertifika revizyonu gibi

Kalibrasyon faaliyetlerini ylritecek personelin yetkilendirme, teknik egitim ve is saghgi givenligi kapsamindaki tim

istekli firma, bu sartnamede belirtilen tim maddelere detayli yanit veren bir "Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi"
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