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Tutak Devlet Hastanesi

TEKLIFE DAVET

31.10.2023
Say:
Konu: 2023-2024 Yillar1 Arasi 12 Aylik Cihaz Kalibrasyon Hizmeti Alim Isi

Hastanemizin ihtiyac1 olan ve asagida cinsi, miktar ve ozellikleri yazili mal/malzemeler 4734 sayili Kamu Thale
Kanununun 22/d maddesine gbre Dogrudan Temin Usulii ile satin almacaktir.. S8z Konusu alm igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL tizerinden 06/11/2023 Tarih ve saat: 10:00 'e kadar tutakdhsatinalma@outlook.com adresine ivedi olarak
gbndermeniz hususunda; Bilgilerinize 6nemle duyurulur,

Murat iVARCI
idari ve Maljlsl udiirti

IHTiYAC LISTESI

S.No Mal/Hizmet Adi Miktar | Birimi | Birim Fiyati | Toplam Tutar

1 196 Kalem Biyomedikal Cihazin Kalibrasyon Hizmeti l Yil

Genel Toplam (KDV Harig)

YaZIYIA/ oo TL//

Teklif Eden
502023
Kisi / Oda / Firmann Ad1 veya Ticaret Unvani - Kage/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satin almanin Yapilacagi Birim:

«Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir,

+ Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

« Malzemeler siparigten sonra Hastanemiz Ambarma mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

+ Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast™ na kaydedilerek onaylanmus tirtin numarast (barkod) olmahdir.
« Teklif edilen tiriinlerin onaylanmis tiriin numaras: (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

+ idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi tizerine en geg 180 giln iginde
Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

» Firma veya Bayii Numaras: da belirtilecektir.

« Teknik Sartname ektedir.

« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturast kuruma ulastiriimayan Mal /Hizmetin 8demesi yapilmayacaktir.

+ Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agn Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmig sayilr.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI TUTAK ILCE DEVLET HASTANESI *
Satin Alma Memuru: Hakan TUKMEN

[If: 0546 578 6451 mail; tutakdhsatinalma@outlook.com
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TUTAK ILCE DEVLET HASTANESI
2023 YILI KALIBRASYON HIZMETI TEKNIK SARTNAMESI

Yaptinlacak olan Kalibrasyon hizmet, hastanemize ait okl listedeki cihaclarin kalibrasyonuny

kapsar.

Kalibrasyon hizmeti sunacak sirket tarafindan idare biinyesindeki tiim ubbi tani, teshis ve tedavi

amagh kullanlan cihazlarmn ve ekipmanlarmin bulundugu envanterde dncelikle KALIBRASYONA

dahil olanlarmn belirlenmesi igin idare ile koordineli olarak detayh calisma vapilacak olup. bu ¢alisma

strasinda bizzat wdarede bolthmier zivaret edilerek teyit almacakur,

2.
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Firmamn  hastanelerin tibbi  cihaz kalibrasyonu  sektoriinde  yapmus  olduklan kalibrasyon
hizmetleri referans olarak teklif ckinde listelenecektir. Isteklinin Kalibrasyon isi konusunda son
iki vil iginde en az bir finiversite hastanesini gergeklestirdigi idarece Kusursuz kabul edilen islerle
ilgili denevimini (fatura ibrazi) gosteren belgeleri sunacaktir.

Isteklinin kendi biinyesinde isi yiiriitecek teknik personelin cgitimi ve mesleki niteliklerini
gosteren belgeler tehlif ile birlikte sunulacaktr,

Kalibrasyon yapacak olan firmanin Ralibratdrlerinm izlenebilirhigi olacak vo asidlariy idareye
teklil ile birtikte sunacakur,

Kalibrasyonlarda kullandan referans donammlar asagida isim ve Gzellikleri belirtilen
asgari cihazlar elamahdir. Bu cibazbann firmaya ait Iaberatuvarda cekilmiy resimlerini
tekdif agamasinda géndermesi gerekmektedir,

Defibrilator analizir ( ekg simiilasyvonu, defibrilatér analizi)

Hastabagi Monitér Simulatdrii ( Ekg, Nibp, Ibp )

Pulseoksimetre Simulatérii ( Dijital Bpm, Satiivasyon Olciimii Gosteren )

Koter Analizorit ( Giig, Kagak Akim, MONO-BIPOLAR il¢iim yapan)

Eeg-Emg Simulatiri (Sinus, gg‘.gen, Kare Dalga , 10pV-500 pV arast Simulasyon Yapan)
Ventilatér Analizér ( O2, Tidal Volume, Peep, Peak, Minute Volume, I:E oram dleiimii)
Vaporizatir Analizor ( Halothane , Isollurane , Sevoflurane analizi yapan)

Basing Kalibraticii ( Tansivon aleti icin basing, Aspiratdrler igin Vakum Gzelligi olan)

Etiiv / Inkiibatér / Stervilizator/ Kiiviz Kalibrasyon Sistemi ( 10 Kanall sieakiik Olgiimii
Yaupabilen )

Otoklay Kalibratorii (15 saniyede bir  kayit yapabilen, Sicakhk - Basing Olciimii
Yapabilen )

Pipet Kalibrasyon Sistemi ( 10 pL - 100 pL igin S dijit terazi, 200 pl- 10000 gL aras: igin 4
dijit terazi)

Nem Sicaklik Olger, Termometre, Datalogger icin (<20 °C / 50 °C Sicaklikta vag banyosu
ve %30/ %90 Nemde lgtim yapabilen Nem Kabini)

Teraziler (0-300 kg a kadar Kiitle )

Elektriksel Giivenlik Test Cihazi ( Direng, Kagak Akim, Gerilim Ol¢iimii yapabilen)
Odyometre Kalibratorih ( En az 125- 8000 Hz de ve 30-100 dB aras: dl¢iim yapabilen, 1/3
Oktavband Ozellikli)

St Test Cihazi ( En az 1 litre simiilasyonu Yapabilen)

in!‘iiz.yim / Perfiizdér Pompas: Kalibratirin  (Tikamkhk Basine, Alas Hin, Hacim Oletimii
Yapabilen)

Nst Simulatori (50-200 bpin Avast Simulasyon Yapabilen)

Ultrason Fantomu (Derinlik, Lateral Avirma Giici, Ve Olii Bolge Testi vb, Yapabilen)
Radyoloji  Kalibratorii  (Tomografi, Mamografi. Rintgen, Skopi Cihazlarm Test
Edebilecek Yeterlilikie)




Ates Olger Kalibratorii ( Siyah Cisim dzellikli 35 - 40°C digiim yapabilen)

Firma tarafindan kalibrasyon hizmeti 21.06.2016 tarihinde vayinlanns olan Biyomedikal

Metroloji Kilavuzuna gore verilecektir.

6. Kalibrasyon Hizmeti sunacak firmanin 15O EN IEC 17025 Standardindan akreditasyon belgesi
olmali ve belge kapsanunda ulusal ve'veya uluslar arast standartiara gore  Piziksel
Parametrelerden sicakhik , basing, bagd nem , elektrik, frekans, hacim ve terazi yer al mals ve
bu ifade sz konusu belgede agikga yazth olmahdir. Y Gkleniciye ait “TS-EN-ISO 9001:2015
Kalite Yonetim Sistem Belgesi® olacaktir ve “Biyomedikal Kalibrasyon® ibaresi bulunacakur,

7. Tiirk Akreditasyon Kurumundan onayh akreditasyon sertifikasi teklif ile bildirilmek zorundadir,

8 Firma TS-EN-ISO/IEC 17020 standard: iizerine TURKAK 'tan egitim almis uzman bir
Medikal Fizik¢i. Saghk Fizigi, Biyomedikal Miihendisi, Tip Mithendisini. Elektronik
Miihendisi, Elektronik ve Haberlesme Mithendisi, Elektrik Elektronik Mithendisi veya
Fizik Miihendisini ¢alistirmali ve bunu (17020 epitim belgesi ve diploma ile) teklif
dosvasinda belgelendirmelidir.

9. Ayrica llag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan test kontrol ve kalibrasyon Konusunda
yetkilendirilmiy egitim kurgiuslarmdan en az;
1 Kisi Sorumlu miidiirliik vetki belgesi
1 kisi X-Isinhi Goriintiileme Sistemleri Uzmanhik yetki belgesi
i Kisi Ultrason-Doppler Goriintiileme Sistemleri Uzmanhk vetki belgesi
1 Kisi Solunum Sistemleri Uzmanhk yetki belgesi
1 Kisi Elektro Terapi Sistemleri Uzmanhk yetki belgesi
2 Kisi Akig, Agirhik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir yetki belgesi
2 Kisi Fizyolojik Sinyal Izleme Sistemleri Uzmanlik yetki belgesi
1 Kisi Flektro Cerrahi Sistemleri Uzmanhk yetki belgesi alnns olmahdir,

10. Teklif ile birlikte
I1. Kuruma ait her tibbi cihaz i¢in 6zel sertifika ve/veya test raporlar diizenlenecektir. Ekli test
~ parametrelerinde “Elektriksel Glivenlik Testi” yapilaca@s belirtilen cihazla ilgili testleri 1SO
60601 veya 1EC 62333 standartlarina gore Qicretsiz vapilacak ve sertifikalara cklenecektir.
Firma, Elektrikset Guivenlik Testlerini vukandaki aluslararasy standartlara gbre yapacagin
taahhiit etmeli ve teklif dosyasinda sunmalidir,

12. Kalibrasyon bittikien sonra, servis sorumlulan, baghemyie ve hastane teknisyeni ¢ denetim
vapacak, Kalibrasyon konusunda varsa aksakhklu ve eksiklikler tespit cdilerek yiikdenia
tarafindan giderilmesi saglanacakur.

13. Kalibrasyon vapilacak cihazin Kalibrasyon transfer sirasinda olast arzalanma, diisme, kindma vb,

olaylarn tamamindan yitklenici yiiklenici sorumludur. Olast bir durumda her tiirlil hasar Geretsiz

telafi edilecektir.

14, Kalibrasyon hizmetleri icin lizumlu tim malzemeler Kalibrasyonu vapacak firma tarafindan
temin edilecektir.

. Yiiklenici. Kalibrasyon yapti@: cibazlara Kalibrasyon sertifthasy, kalibrasyvon raporu e her bir
cihaz igin gergek ve goriilen degerlerle Olglim belirsizligini igeren Kalibrasyon cetveli
diizenleyecektir.

16. Firma; Testi gegebilen tim cihazlara tek tek bilgi etiketi vurmahidir. Bu etiketler anti bakteriyel.

silinmez. vanmaz. yirtiimaz Gzellikli olmahdir. Yazilan kesinlikle makine ¢ikust olmahidur.
Etiket Gizerinde irmanin logosu. cihaz kiinye numarasy, Kalibrasyon tar ihi. perivodu, gegerlibik
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tarihi ve izlenebilislik igin sertifika numaras: vazilms olmahdir, Elle yazitmig cuketler pegersiz
sayvilacaktir. Avrica kalibrasyon Olglinidi yapslan tiim cihazlara firmanm logosu olan hologrambh
0,1 mikron kabnhginda givealik etiketlent vapistinimabichr, Bu etiket dzel pyve malzemeden
olmalr ve bakim onarum sebebiyvie miidahale edildiginde imha olmahdir.
1 7. Kalibrasyonu  gegen. kismi gegen veva gegemeyen cihazlar igin farklt renklendirmeler
vapilmalidir.
Firma. ectikedeme igleminin sonucunda Kurum ait Jibbi Cihaz  Envanteri Kaydi™
olusturmah ve iy bitiminde idareye sunulmali, Firma tarafindan hazirlanan Kalibrasyon
sertifikalart Bivomedikal Dayanikl Tasuur Kiinye Numaralar da bu kayitta ver almalidw.
Béaylece. Kurum biinyesindeki cihaz parkuru belirlenmelidir,
Kalibrasvondan gegemeyen cihazlar tamir edildikten sonra veniden ticretsiz olarak kalibre
edilecektiv. Arizali cihazin amiratin hastane y Onetimi istedigi Drmaya yvapusma yetkist vardar,

e

19.

St

20. Yeri sabit fasimamaz cibazlar hastane igerisindeki  mevewt lokasyonlarr degistiriimeden
Kalibrasyonlars yapilacakur 1lgili girker tarafindan kalibrasyon iglemleri icin goreviendirilen

personele ait her tirlit iy vlivenligi honusunda Kendisi viikiimlidiir,

3

. Yerinde kalibrasyonu yapdamayan, kahibrasyon laboratuarina gitmest gereken cihazlar isi

aksatmayacak sekilde parga parga gidecektir. Kargo licretleri yiiklenici firmaya aittir,

[
o

. Firma :Denetim geregi olmasi gereken. Tiim cibazlarin (Kalibrasvona Dahil ve Harig ) sebeke ile
cahsan tiim cihazlarm elektriksel giivenlik testini 1EC60601-1 direktitine gore. UCRETSIZ
vapmal ve dosyaya eklemedidir,

. Saha operasyonu esnasmnda ¢aligmast yapilan cihazlarm Slgtimlert yapildiktan sonra en fazla
I ay igerisinde sertitika ve raporlarin asillart islak imzah veya elektronik imzali olarak
klastrler halinde veya elektronik imzali olarak elektronik ortamda (CD veya DVD
icerisinde) kalite birimine veya ilgili birime tirma tarafindan verilecektir. wslak imzali
sertifika ve raporlar verildigi takdirde, avrica, clekironik ortamda da (CD veva DVD
icerisinde} tim raporlar PDF formaunda asilarivia birlikie verilecektir. Kalibrasyondan
gecemeyen cihazlar tamir edildikien sonra yeniden {cretsiz olarak kalibre edilecektir. Arzab
cihazmn tamiratiy hastane vanetimi istedigi Nirmaya yaptirma yetkisi vardir.

24, Eksik veya vanhg oldugu tespit cdilen sentifikalarin finmaya bildiriimesinden en geg bir halta

sonra diizeltmeler yapilarak ilgili birime vertlecektir,
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