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SAYI :70167892/30 22/02/2019
KONU : TEKLIiFE DAVET

Teklif Mektubu Davet

) Saglik tesisimizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar1 yazili Hastanemiz igin gerekli olan TIBBI
CIHAZLARIN KALIBRASYON HIZMETI ALIMI isi 4734 sayili ihale Kanununun 22/D maddesi
kapsaminda aliacak olup; s6z konusu isin KDV harig birim ve toplam fiyatinm 25/02/2019 tarih ve saat
12:00°a kadar hastanemiz satin alma birimine elden teslim edilmesi yada diyadindh@gmail.com adresine

gondermenizi rica ederim.

i

Mehmet [L. BOGA

S/ | Malin/Isin Adi Miktar | Birim Birim Fiyat | Toplam Tutar
N

1 | TIBBi CIHAZLARIN KALIBRASYON HiZMETi ALIMI 12 AY

3

NOTLAR:

-Tekliflerin en geg son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satin alma birimine veya gorevlilere verilmesi
gerekmektedir.

- Teklifler( rakam veya yazi ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir.

- Eksik doldurulan iizerinde kazint1 silinti ve diizeltme yapilan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
- Malin tiiriine gére UBB Kodu ve SUT Kodu belirtilmeyen teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

- Odemeler 150 glin igerisinde yapilacaktir.

- Numune istenildigi takdirde teklif mektubu ile numune de sunulacaktir,

- - Almlar http://www.agriihale.gov.tr/e-posta adresli Agr Valiligi Ihale Yénetim Sisteminden de ilan
edilmektedir.

- Alim konusu cihaz ise egitimi Saglik Tesisimizde iicretsiz yapilacaktir.

- €-posta adresiniz satin almaya verilirse tiim alimlar e-posta lizerinden de ilan edilmektedir.

Bilgi i¢in: Adres: G5l Mah.9 nolu kiime evler no:3/Diyadin / AGR] : Tel: 0472 51124 76
Faks : 0472 511 27 36 e-mail : agridhs | @saglik.oov tr
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BIYOMEDIKAL METROLOJi HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI
1. KAPSAM

Bu teknik sartname hastanemizde kullanilmakta olan ve ekli listede yer alan medikal ve biyomedikal cihaz,
Oleti aleti, test ve kalibrasyon 8l¢iim islemlerinin yapilmasma dair hizmet alimin kapsar.

2.TANIMLAR
Bu sartnamede ads gecen;
Yiiklenici firma: Test Deney ve Kalibrasyon hizmeti verecek firmay:

Izlenebilirlik: bir Ol¢tim sonucunun ,her birj Olgtim belirsizligine katkida bulunan kalibrasyonlardan olusan
belgelendirilmis kesintisiz bir zincir araciligi ile belirli bir referansa iliskilendirilebilme Ozelligini,

Metroloji:6lgtim bilimi ve uygulamasidir. Olg¢iim belirsizligi ve uygulama alanina bakilmaksizin Olgtim ile
ilgili biitiin (test ,deney,muayene .validasyon .kalibrasyon,dogrulama)teorik ve uygulamaya yonelik tiim
unsurlarim ‘

Kalibrasyon: belirli kosullarda, ilk asamada 6l¢tim standartlar: tarafindan saglanan biiyiikliik degerleri ve
oletim belirsizlikleri ile bunlara kargilik gelen gosterge degerleri ve ilgili 5lgiim belirsizlikleri arasinda bir
iligkinin olusturuldugu ikinci asamada ise bu bilginin 6l¢iim sonucunun gostergeden elde edilmesinde
kullanildig islemler dizisini

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Sonu¢ Raporu: cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon sonuglarinin yer
aldig1 belgeyi

Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir
uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek iizere ilgili ulusal veya uluslararasi standartlarin
belirledigi gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel diizenlemelerde 6ngériilen ek gerekleri
karsiladiginin resmi kabuliinii

Kilavuz: Saglik Bakanligi Kamu Hastaneleri Genel Miidirltigii niin Metroloji F aaliyetleri Kilavuzu,

Klinik Miihendislik: Saglik hizmetlerinin desteklenmesi ve gelistirilmesi i¢in mithendislik goris, yontem
ve tekniklerinin alan uzmanlari tarafindan uygulandigi, biyomedikal miihendislik disiplinleri igerisinde yer
alan 6zellikli hizmet alanlar,

Biyomedikal Teknoloji Donanim: Tibbi cihaz ve tibbi ekipman niteligindeki, Taginir Mal Y6netmeligi
Kapsaminda yer alan, dayanikl taginir niteligindeki tibbi cihaz ve sistemleri, Biyomedikal Tiir
Biyomedikal Tanim: Tedarik Planlama, Stok ve Lojistik Yonetimi Dairesi Bagkanliginca yiiriitiilen




siniflandirma galismalar kapsaminda olusturulan biyomedikal nitelikli dayanikls tasinirlarin tist sinif alt
smuf bilgisi, ifade eder

3 KALIBRASYON HIZMETI GENEL HUKUMLER
A. GENEL OZELLIKLER

1) Yiiklenici firma 25 Haziran 2015 tarihli 29397 sayih "Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve
Kalibrasyonlarina Dair Yénetmelik" gereklerini saglayacak nitelikte olacaktir.

2) Hizmeti sunacak olan yiikleniciye ait;

a) TS-EN-ISO 9001:2008 Kalite Yénetim Sistemi Belgesi olmal ve ilgili belgenin kapsaminda
Biyomedikal Cihaz Kalibrasyonu ibaresi yazili olmali ve teklif dosyasinda sunmalidir.

b) TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyon belgesine sahip olmali ve kapsaminda sicaklik, bagil nem,
basing, terazi ve hacim kalibrasyonlar olmaldur.

¢) Yiiklenici Firma biinyesinde sahada ¢aligsan personellerin 05.06.2015 Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Ek-2 Yetki Gruplar1 ve A¢iklamalari yonetmelik ekinde belirtilen
diplomalara ve egitim sertifikalarina sahip en az 2 uzman bulundurmalidir.Eger uzmanlik egitimleri farkls
personeller tarafindan alinmigsa egitimleri almig olan tiim personeller kalibrasyon hizmeti tamamlanincaya
kadar sahada bulunmak zorundadir.

d) Sahip olunan referans donanimlar ve hizmet tedarikeisi yiiklenicinin kullanacagi referans donanimlarin
izlenebilirligi bagimsiz, metroloji yetkinligi bir iist klasmanda onaylanmis ve/veya akredite kurumlarca ve/
veya liretici tarafindan yetkilendirilmis kuruluslarca diizenlenebilir. Referans donanimlarin
izlenebilirliginin yenilenebilmesi igin bir tist metroloji kurulusundan hizmet alinmali ve alinan raporlar
kuruma teslim edilmelidir. izlenebilirlik sertifikasi/raporu veya etiketi bulunmayan cihazlarla kalibrasyonu
yapilan cihaz varsa yapilan kalibrasyonlar gegersiz sayilacaktir

e) Yiklenici, kalibrasyon sirasinda kullanilacak olan tim 6l¢tim ve test cihazlarina ait detayl listeyi ve
biinyesinde ¢alistirdig1 personele ait diploma, egitim sertifikalarini hastane idaresine yazili ve dijital
ortamda (CD, e-posta, vs.) bildirecektir

3) Yiiklenici personel niteligi, egitimi yapilacak Test Kontrol Kalibrasyon gereklerini ve sahip olunan,
donanim ve yazilimlar ile ilgili olarak Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ilgili yonetmelikte
tanimlanan ve hizmet siiresi igerisinde kurum tarafindan belirlenecek diger kosullar saglamalidir. Bu
kapsamda Biyomedikal Metroloji hizmeti sunacak uzmanin ve idari amir olarak yetkili sorumlu miidiiriin
almasi gereken egitimler Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca yetkilendirilmis egitim kurumlarindan
alinacaktr.

4) Tibbi cihazlar igin yapilacak olan metroloji test islemleri giincel Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu'nda
belirtilen listedeki standartlara gore yapilacak olup, yapilan test ve iglemler metroloji raporunda her cihaz
i¢in ayr1 ayr1 mutlaka belirtilecektir. Yiiklenici firma TURKAK tarafindan akredite ise TURKAK
tarafindan belirlenen tasarimlari kullanmalidir

5) Yiiklenici Firma kesinlikle Ariza Tespit-onarim ve Periyodik Bakim islemlerine karismayacaktir



