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zmeti sunacak firma; hastanedeki kalibrasyon hizmetlerine iliskin ¢alismalarini kalite yonetim
olarak belgelendirme miiracaatinda dnggriilen siireden ©nce tamamlanmis olmalidir. Firma
si bitirip teslim etmek zorundadir.

zmeti sunulacak sgirket tarafindan idari biinyesindeki. tim tibbi tani teshis ve tedavi amagh
zlarin ve ekipmanlarinin bulundugu envanterde oncelikle KALIBRASYONA dahil olanlari

i¢in idare ile koordineli olarak detayl ¢alisma yapilacak olup; bu galigma sirasinda bizzat idarede
T‘et edilerek teyit alinacaktir.

J‘lizmeti sunacak sirket ISO EN IEC12426 standartlarina gore uluslararasi gegerliligi olan bir
firma (ti’u‘kak)ﬂ

arafindan akreditasyonu yapilmis olmah ve akreditasyon kapsaminda sebeke gerilimi ile ¢alisan

hkqal cihazlarin elektriksel giivenlik deneyleri olmalidir. S6z konusu akreditasyon belgesi fiyat

da idareye sunulacaktir.

Kalibrasyon hizmeti sunacak sirket “TS-EN-ISO 9001:2008 kalite yénetim sistemi belgesine sahip olmali ve

bahse konu bél
teklifi ile birli

Kalibrasyon
belgelendirilns

k

genin kapsami biyomedikal cihazlarin kalibrasyon hizmetleri olmalidir. S6z konusu belge fiyat
te idareye sunulacaktir.

hizmeti sunacak sgirket akredite oldugu faaliyetler kapsaminda kalite yonetim sisteminin
esi hususu ile ilgili olarak TURKAK tarafindan diizenlenen akredite belge inceleme formuna

sahip olmahdllﬂ‘. .S6z konusu belge fiyat teklifi ile birlikte idareye sunulacaktir.

Kalibrasyon Hj
kapsaminda T
sunulacaktir.

idarede gerge
arasi izlenebi
“ile kalibredi

ISE 13201 yetkili servisler bulunmalidir..

zmeti sunacak sirket TSE Hizmet Yeri Yeterlilik belgesine sahip olmali ve verilen hizmetin
S6z konusu belge fiyat teklifi ile birlikte idareye

lestirilecek olan kalibrasyon teste islemleri esnasinda kullanilacak referans cihazlarinin uluslar

irligi olacak ve uluslar arasi izlenebilirligi gosterir ithalater firma tarafindan onayh “teyit yazisi
| kalibrasyon sertifikalari istekli tarafindan teklif dosyasinda sunulacaktir. Ayrica kalibrasyon

esnasinda kullanilacak kalibrator cihazlarmi gegerli tarihli kalibrasyon sertifikalari fivat teklifi ile birlikte

idareye sunulé

wcaktir.

Kalibrasyon iglemi JCI,TSE ve ECRI tarafindan kabul edilir parametlerde yapilacaktir.

Teknik $a|tnFTTme EK’inde sunulan ve kalibrasyonu yapilmasi gereken cihazlarin kargilarinda belirtilen

kalibrasyon
icerisindeki
belgelendirile
teklifteki birin

jalametle stireleri bir

cektir.

;
|

yillik olmak iizere YUKLENICI tarafindan takipleri yapilarak o yil
onemlerde tekrarlanarak kalibrasyonlari yenilecek ve tekrar kalibrasyon sertifikasi ile
Istenilen donemlere ait yil igerisinde tekrarlanacak olan Kalibrasyon iglemleri ilk
fiyatlar gecerli olacak sekilde tekrar faturalandirtlacaktir.

; idarece yaymlanan kalibre edilecek cihazlari bagka saghk kuruluglarinda da kalibre etkilerini

cizelgelerini ( Kurum/idarelerin iletisim bilgilerini kapsayacak sekilde )idareye
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| 1- Ikinci taz kali
islemlerinin
sertifikalarinim
kalibrasyonlar
sekilde tekrar
edilecek olup,

S

12- idarece yayi

sonu¢landirilmasindan

yrasyonlar sinifina giren, yeni alinan biyomedikal cthazlarm kalibrasyonlari ile; kalibrasyon test
sonra yiklenici sirket tarafindan diizenlenecek olan Kkalibrasyon
| gecerlilik siiresi olan donem igerisinde bakim/onarim sebebi ile miidahale edilmesi sonucu
I bozulmus olan cihazlarin kalibrasyon test islemleri ilk teklifteki birim fiyatlar gecerli olacak
kalibrasyona tabi tutulacaktir. Bu husus ilgili sirket tarafindan yazili olarak TAAHHUT
eklif dosyasinda sunulacaktir.

|

|
nlanan kalibrayon hizmet alimi cihaz listesinde mevcut kalemler (+.-10) degisim

gosterilebilec
vaptlmayacak

[darede yapi
kalibrasyonu L

Cihazlarin kal

saatleri digind

Kalibrasyon ig
1

Kalibrasyon | i

i\tu. Bunun digindaki artislarda idarenin yazili izni olmadan cihazlara hi¢bir miidahale
|

T
acak olan kalibrasyon hizmeti.idarenin
1tene kadar araliksiz devam edecektir.

belirleyecegi tarihte baslayacak ve cihazlarin

|
\
blasyon onceligi ve sirasi, idarenin l\allblasyon ekibi tarafindan belirlenccektir.

lemleri idarenin gorevlendirdigi bir mihmandar personelin gdzetiminde yapilacaktir. Mesai
ki yapilacak olan kalibrasyon iglemleri idarenin yazil izni dogrultusunda yapilacaktir.

zmetini gergeklestirecek olan firma: idare yonetiminin satin alma sonrasi bildirdigi tarihte

idarede hazir T{ulunacaktlr.

Kalibrasyonu
cihazlarinin (
sertifikalart d
sunulacak.Ka
test sonuglari

Kalibrasyon
karigilmayac
DISI” olarak|
edilecektir.

Sahadaki kal
Biyomedikal-
mithendisleri
diplomalart, u
kalibrasyon e

bakteriyel, si
tarihi, periyod

Saha operasy

B

;f,(st islemleri yapilacak olan tibbi cihazlarin “ariza-tespit-onarim ve periyodik bakim” iglemlerine
|

Testi gegebilt
I

lu,

yapllan biitiin cihazlarin “Kalibrasyon sertifikalari” ile firmaya ait kalibrasyon referans test
kallblatmlenn) uluslar arasi akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi olan gegerli tarihli
| kalibrasyon sertifikalari dosyasinda (tek dosya icerisinde) béliimlendirilerek/siniflandirilarak
brasyon dl¢iimiinden gegen her bir cihaz icin 6zel sertifika ve test sayfasi ilew elektrik giivenlik
yriayri sunulacaktir.

kismi veya tamamen “KULLANIM DISI” olan ekipmanlar1 veya “BU ISLEV KULLANIM
etiketlendirilecek ve bu iglem sonunda bu etikete sahip tiim cihazlar kalite birimine rapor

brasyon test islemleri; biyomedikal konusunda uzmanlik yapmis Biyomedikal Uzmani &

Elektronik ve Fizik boliimii minimum yiiksek okul mezunu teknikerler&biyomedikal
tarafindan  gergeklestirilecektir. Sahada gérev yapacak olan yetkili personelin tiniversite

zmanlik ve egitim belgeleri, kalibrasyon yapabilme yetkisi veren ve izlenebilirligi olan kisisel

itim belgeleri teklif dosyasinda sunulacaktir.

n tim cihazlara tek tek bilgi etiketi ( kalibrasyon etiketi) yapistirilacaktir. Bu etiketler anti
nmez, yanmaz, yirtilmaz dzellikte olacaktir. Etiket tizerinde ilgili, firmanin “logosu, kalibrasyon
gecerlilik tarihi ve izlenebilirlik i¢in sertifika numarasi) yazilmig olacaktir.

onunun tamamladigi haftayr takip eden yirmi giinlik periyotta kalibrasyon dosyasi kalite

birimine eksiksiz olarak teslim edilecektir.

idareden kesi

Her tiirlii yol,
ilikle herhangi bir ek iicret talep edilmeyecektir.

|

konaklama, yemek vb. giderler yiiklenici sirket tarafindan karsilanacak olyg. bmlarla ilgili
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23- Cihazlarin tiimi hastane igerisindeki meveut lokasyonlarinda yeri degistirilmeden iglem gorecektir. Yiiklenici

tarafindan fiyat/teklifinde belirtilen biyomedikal cihazlar diginda herhangi bir cihaza miidahale yapilmayacagi
gibi kalibrasyol islemleri veya bakim-onarim faaliyetleri sebebiyle idare digina cihaz gikarmak yasaktir.

—

24- Kalibrasyon teft islemi yapilacak olan mevcut biyomedikal cihazlar icerisinde kalibrasyon test islemleri igin
yiiklenici sirketi merkez laboratuvarina gétiiriilmesi gereken kalemlerdeki s6z konusu cihazlar; idare ve firma
ortak goriisli l@psammda bir tutanakla teslim edilecek/alinacak olup, islemlerin tamamlanmasini miiteakip
tekrar ic*ial‘eye;“«"tesliln edilecektir. Tiim bu islemler ve gdnderimler i¢in idareden herhangi bir iicret talep
edilmeyecek o ip, tiim masraflar yiiklenici sirket tarafindan karisilacaktir.

v

25- Denetim geredi olmasi gereken ve sebeke gerilimi ile galigan tiim cihazlarmn elektriksel giivenlik testleri IEC
60601-1 direkaiﬂne gére UCRETSIZ yapilacak ve dosyaya eklenecektir.

26- Kalibrasyon i‘emi veya transfer sirasinda arizalanma, diisme. kirtlma vb. olaylari tamlamadan ilgili yiiklenici
sirket sorumhur. Olas1 bir durumda her tiirlii hasar UCRETSIZ telafi edilecektir.

27- 1lgili sirket tafafindan kalibrasyon islemleri i¢in oorevlendirilen personele ait her tiirlii is giivenligi konusunda
kendisi yiiktimludiir.

28- Yiiklenici sir et teknik sartnamedeki maddelerde belirtilen hususlara dair “teknik sartnameye uygunluk
yaniti” hazirl vacak ve teklif dosyasinda sunulacaktir. .(Muhtelif Kiiciik cihazlar listeye dahil olmayip ek
iicret talep e T‘ilmeden kalibrasyon_ hizmeti yapilacaktir).

1

“

KALIBRASYON YAPILACAK CIHAZ VE MIKTAR ASAGIDA VERILMISTIR.
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CIHAZ ismi ADET | AKTIF PASIF | MARKA MODEL SERI NO KUNYE NO EDINiM
| YILI
PULSQXH\/IETRE 1 1 0 . | INFNX IP-100 EIED5041 ‘1007976053 2012
TEST CIHAZI
I'<.AN“$EKE.Ri 2 2 0 GLUMA X | EB-6 61401088‘1008287086 2011
OLCUM CiHAZI
LARINGASKOP “ 1 1 0 PLUSME | PLUSME | 5713-C5- ‘1008498465 2011
(SET) \ D D 031-097
ASPIRATOR il 1 0 OMEGA YX9800D | 1216049 1007976052 2014
CiH.TEK.
KAVANOZLU
ASPIRATOR CiHAZI |1 1 0 BILSER BA-5 9960 100773134 | 2013
(NOVELA)
NEBULIZATORLER | 1 1 0 RESPIRO | M+A70 12303011 | 1008281013 | 2014
YETISKIN ‘ X 5
KOMPRESORLU
NEBULIZATORLER |1 1 0 MATRA M+A70 12303005 | 1008281014 | 2014
YETISKIN 0
KOMPRESORLU
NEBULIZATORLER, |1 1 0 VERON VRN-307 | 001397 1007734127 | 2012
YETISKIN
| | KOMPRESORLU ||
9 NEBULIZATORLER| |1 1 0 MATRA MTA70 0434 1007734138 | 2012
YETISKIN ‘
KOMPRESORLU
10 NEBULIZATORLER| |1 1 0 MATRA MTA70 3896 1007734173 | 2012
YETISKIN
KOMPRESORLU
11| | NEBULIZATORLER]| |1 1 0 MATRA M+A70 12303024 | 1008281016 | 2012
YETISKIN ‘ 5
KOMPRESORLU
12 NEBULIZATORLER|| |1 1 0 VERON VRN-307 | 001330 1008281015 | 2014
YETISKIN
KOMPRESORLU
13 NEBULIZATORLER] |1 1 0 OMRON | NE-C29-E | 0011330 | 1008281008 | 2014
YETISKIN
KOMPRESORLU
14 TANSIYON ALETI 1 1 0 BOSCH KONSHAN | 0123 1008281007 | 2012
YETISKIN KOLDAN TE
MANUEL |
15 TANSIYON ALETI 1 i 0 RIESTER MINIMUS | 10085015 | 1008281006 | 2012
YETISKIN KOLDAN 2
MANUEL
16 | | TANSIYON ALETI 1 1 0 OMRON | ERKA 17043682 | 100283568 | 2012
PEDIATRIK
17 INFUZYON CiHAZI | PROMEDI| | PRM- 1210218 | 1007733278 | 2013
C 9000
18 DEFIBRILATOR 1 1 0 LIFE PRO 11LPPO61 | 1007733171 | 2011
CIHAZI ‘ POINT
19 OTOSKOP CiHAZI | | 1 1 0 HEINE EN100 K181 1007739455 | 2013
TASINABILIR e
’smz CIHAZ iSMi .| ADET | AKTIF PASIF | MARKA MODEL SERI NO KUNYE NO Ei:NIM
|
|
20 OTOSKOPCiHAZI,; 1 1 0 HEINE EN100 K180 10077333307'| 2012
DUVARA MONTE \
Vehrhet MiegpKOMRRESOR | 1 1 0 }%%m% P1012800 | 101224737 | 2017
) Ti K’A“NW”‘ ‘ Wa {\E’Nro]{fﬁrﬁ /////



NI | | | | ) R
5 \ NEGATOSKOP FiLM | 1 1 0 PELSAN - | INCE H456789 | 1008231563 | 2011
GORUNTULEME \ \ \ ‘ \
13 \ ANALTIK KLOR | ‘ 1 ‘ 1 0 PALINTES \ ALLMODE | DE-72417 | 1012820342
OLCUM CIHAZI ‘ T LS
Fﬂr EKG CiHAZI | 1 71 0 FUKUDEN | FX-8322 | 50001964 | 1011268705 | 2016
MONITORLU 12 HI
l KANALLI |
5 \ EKG CiHAZI | 1 1 0 FUKUDEN | FX-8322 | 50001963 | 1011268704
MONITORLU 12 HI
KANALLI
6 \EKG CiHAZI \1 1 0 BIONET | CARDITO | T2004000 | 1008450366
MONITORLU 12 UCH - 86
KANALLI | \ \ 3000
07 \ Dis UNITELERIDIS \ 1 \ 1 \ 0 \ GRUP 70877 1018142680
TEDAVI MUA\%NE DENTAL
SISTEMI ADVANCE
28 \ ISIN DOLGU CJHAZI \ 1 1 ‘ 0 LEDCURIN 0310J611 2011
G LIGHT
29 ‘ HASTA BAS! ‘ 1 1 0 PLUSMED EP900357 2016
MONiTRORﬂﬁ
30 | HASTA BASI |l 1 1 0 VINDRAY | MRC2000 | CV671172 | 1011209801 | 2016
aonton | o
31 | AMALGATOR]| 1 1 ’ 0 BENZ BITYPECL | 06011123
CinAzI Dis iCiN AS3
32 | OTOKLAV CiHAZI |1 i 0 NEWMED | KRONOSB | KRB23A0
| \ 23 826
33 OTOKLAV CiHAZI 1 1 0 NEWMED | M4201 2100609C
34 | PULSOXIMETRE 1 1 0 CHARMC | CX100 0A018A0
; ARE 332
35 | RONTGEN | 1 1 0 SIEMENS | SPECTRA | GD/18850 | 1014288261 | 2018
GORUNTU |, A65S 2
SPECTRAG5S|KOLLU
DIJITAL SISTEMI
36 | TANSIYON ALETI 1 1 0 RIESTER | BIGBENS | 08115969 | 1012820343 | 2017
DUVARA Mgﬂ\lj GUORE | 6
37 | DISUNITLER]DIS |1 1 GRUP ADVANCE | ADV.1129 | 1007807367 | 2013
TEDAVI VE | DENTAL
| | ADVANCE
ali irektoria
—
|




