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AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU

AGIZ VE DIS SAGLIGI MERKEZI

TEKLIFE DAVET

26.02.2025
Sayn: s

Konu: KALIBRASYON HIZMET ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu Ihale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulil ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL tizerinden 04.03.2025 saat: 11:00 'a kadar agriagizdis(@gmail.com adresine ivedi olarak gdéndermeniz hususunda;

Geregini rica ederim.
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iHTIYAC LISTESI e
S.No Malzeme Adi Ksoudtu UBB Miktar Birimi | Birim Fiyati ToplamTutar
|| KALIBRASYON HIZMET ALIML. I Adet
Genel Toplam

Teklif Eden
w2025
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kage/imza

EK : Teknik Sartname
Satinalmanm Yapilacagr Birim:

*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasin teklife davetin lizerine yazmak zorundadir,

* Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir,

« Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

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

« Alternatif Teklif Kabul edilmevecektir

« Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmisg iirtin numarasi (barkod)
olmalidir.

* Teklif edilen tirtinlerin onaylanmig tiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazih talebi iizerine en ge¢ 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir,

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

» Teknik Sartname ektedir.

» En geg 7 (vedi) giin icerisinde faturas: kuruma ulagtiriimayan Mal /Hizmetin ddemesi yapilmayacaktir,

* Bu ahmdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve [cra Daireleri Yetkilidir.

* Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI AGIZ VE DIS$ SAGLIGI MERKEZI TIf: Fax: e mail: HizDINCER OLGUN Dahili:

Sayfa 1



KALIBRASYONU YAPILACAK CiHAZLARIN LIiSTESI

S.NO | MALZEME CiNSi MIKTARI BiRiMI
1 Aljinat Karistirma Cihazi 20 Adet
2 Amalgamatoér 18 Adet
3 Isinli Dolgu Cihazi 15 Adet
4 Mufla Kaynatma Cihazi 1 Adet
5 Dijital Dis X-Ray Sistemi 2 Adet
6 X Mind Unity Alt Kisa 2 Adet
7 Akrilik Pisirme Firini Basingli 1 Adet
8 Etiiv inkiibatér Firin Cihazi 1 Adet
9 Dental Mikromotorlu Kontroldr 6 Adet
10 Laboratuvar Mikromotor 8 Adet
11 Sicaklik Ol¢iim Cihazlar 4 Adet
12 Sterilizasyon Paketleme 1 Adet
13 Vitalomotre Pulpa Test Cihazi 2 Adet
14 Klinik Calisma Kabinleri 2 Adet
15 Yikama ve Dezenfektasyon 1 Adet
16 Eryigit Yikama ve Dezenfektasyon 1 Adet
17 Panoramik Rontgen Cihazi 2 Adet
18 Gold Kanal Aleti 25 Adet
19 Endodontik Motor 8 Adet
20 Dis Unite 32 Adet
21 Pres Makinasi 1 Adet
22 Mum Eritme Cihazi 1 Adet
23 Cila Motoru 1 Adet
24 Isi Nem Cihazi 5 Adet
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T.C
AGRI VALILIGI
i1 Saghk Midiirligii

Agr Az ve Dis Saghg Merkezi

12 AYLIK KALIBRASYON (OLCUMLENDIRME) HIZMET ALIMI ISI TEKNIK
SARTNAMESI

Madde 1- Amag ve Kapsam

I. Agn Valiligi 11 Saghk Midirligine bagh AGRL AGIZ VE DIS SAGLIGI
MERKEZINDE  kullamlmakta olan ekli listede yer alan cihazlarin kalibrasyonlarinin

yaptirtlmast igidir,

2. Bu sartname ile AGRI AGIZ VE DI$ SAGLIGI MERKEZINDE kalibrasyon hizmetleri
sartlarimin anlagiimasi ve buna uygun kalibrasyon calismalarinin baglatilmasi ve stirdiirilmesi
icin gerekli olan kalibrasyon hizmetlerinin teknik dzelliklert tammlanmagtr.

Madde 2-Tammlar
Bu sartnamede adi gegen:

Saghk tesisi @ Kalibrasyon hizmeti alacak kurumu

Firma - Kalibrasyon hizmeti verecek olan kurulusu
THK - Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
Kalibrasyon

Hizmetleri: Saghik tesisinde ubbi ve diger cihazlann kalibrasyonu igin: meveut durumun
degerlendirilerck  kalibrasyon listelerinin olugturulmast, is planlarimin olusturulmasindan,
kalibrasyonun yapilarak belgelendirilmesine kadar gegen  siiregte; firmanin kalibrasyon
konusundaki uzmanlarim. Saghk tesisinin yénetimi, temsileisi, kurullan ile isbirligi iginde

vitriitecegi faaliyetleri ve kalibrasyon ile ilgili ¢gitimlerin verilmesini,

Test ve Kalibrasyon Sonug Raporu: Yiiklenici Firma tarafindan diizenlenen ve test ve
kalibrasyonu yapan teknisyen/mithendis tarafindan doldurularak imzalanan formdur.

Madde 3-Kalibrasyon Hizmetlerinin Tanimlanmasi

1- Kalibrasyonda kullanilacak kalibratérlerin kalibrasyon sertifikalar sdzlesmeden onee firma
wrafindan beyan edilecek ve ornekleri cihazlarla ilgili l¢tim raporlarn ile birlikte verilecektir,
("'7
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2-Kalibrasyon test islemleri yapilacak olan ubbi cihazlarin "Anza-Tespit-Onanm  ve
Periyodik Bakim islemlerine karigmayacak , kismi veya tamamen kullamm digi olan tiim
ckipmani "KULLANIM DISI veya BU ISLEV KULLANIM DISI olarak etiketlemeli ve
islem sonunda bu etikete sahip tiim cihazlari ayrica teknik birimine rapor etmelidir. Ayrica
firma bu "KULLANIM Dis etiketine sahip cihazlar igin ticret talep etmeyecektir.

3-Testi gegebilen tiim cihazlara tek tek bilgi etiketi vurulacakur. Bu etiketler anti bakteriyel,
silinmez yanmaz yutulmaz ozellikte olacakur. Etiketleme islemleri THK nin 04.11.2014 urih
2014.5458.319/809.99 sayili yaymlanmis olan biyomedikal . Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu
EK-1 de 6rneklenen etiket formatlarinda olmali ir Etiketleme iglemi sirasinda giincel olmayan
etiketler ¢rkartilmalidir.

4-Kalibeizyvon dlgtimii yapilan cihazlara firmanin logosu olan holograml giivenlik etiketleri
yapigtirilacaktikur, Bu etiket 6zel pve malzemeden olacak ve bakim onarnim sebebiyle
miidahale edildiginde deformasyon olmayacakur.

S-ihale katthmer  Firma, teklif ettigi hizmet isini: Kurumumuzea belirlenen listede yer alan
cihazlar i¢in uygulayaca@ test ve kalibrasyon parametlerini, metotlarini ve kullanacagi test ve
kalibrasyon  cihazlarima ait bilgileri ve bu bilgilerin TKHK mn 27.10.2014  tarih
2014.5458.519/809.99 savili yayimlanmig olan "Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu
FK-2 de "Referans Standartlar Tablosunda belirtilen standartlara uygunlugunu gdsteren

detaylari igeren ayri bir tabloda tekliflerinde belirtecektir.

6-Kalibrasyon saha islemini yapan teknik personelin diplomalarimi veya kalibrasyon
yapabilme yetkisi veren izlenebilirligi olan kigisel Kalibrasyon ve Metroloji sertifikasini

sunmalidir.

7-Viklenici Firma, TS-EN-ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip olmahdir
ve firmanim sahip oldugu TS-EN-ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi
kapsammda biyomedikal cihazlarin test ve/veya kalibrasyonlarini yapiyor olmali ve bu ifade
stz konusu belgede agikga yazili olmahidir. Bu durumu ispatlayan belgelerinin ihale esnasinda

sunulmasi gerekmektedir.

8-Test ve kalibrasyon sirasinda kullanacag@r test cihazlariin ve kalibratorlerinin her birinin
avri ayri kalibrasyon sertifikalarin, izlenebilirlik belgelerini ihale dosyasinda verecektir.

9-Saha operasyonu tamamlanan haftayr takip eden en ge¢ 5 ig giinl iginde kalibrasyon
dosyasini saghik tesisi Klinik Miihendislik birimine eksiksiz teslim etmelidir.

10- Kalibrasyon iglemleri (International Standard) da ECRI Protokolleri uyarinca belirlenmiy

olan dl¢iim sikh@ siiresinee gegerli olmalidir.

I1-Firma. bakim-onarim sebebivie miidahale edilmiy cihazlarin kalibrasyonlarmi da 1 yillik

perivot da ayni birim fiyat ve sartlarda yapmayi taahhiit etmelidir.




[3-Kalibrasyon iglemleri Saghk tesisinin - gorevlendirecegi  personellerin - gozetiminde
yapilacaktir.Kalibrasyon hizmeti mesai saatleri iginde sorumlu personel esliginde yapilacaktir,
Mesai disinda kesinlikle ¢alisilmayacaktir.

[4- Firma Denetim geregi olmasi gereken. Tiim cihazlarin (Kalibrasyona Dahil ve Haric)
sebeke ile gahsan tim cihazlarnn elektriksel giivenlik testini TS EN ISO 60601-1-1-1
direktifine gére, UCRETSIZ yapmal ve dosyaya eklemelidir.

I5- Kalibrasyon iglemi TKHK 'nm 04.11.2014 tarih 2014.5458.519/809.99 sayili yayinlanmis
olan "Biyomedikal Mewroloji Faaliyetleri Kilavuzu " EK-2 DE "Referans Standartlar
Tablosunda belirtilen standartlar uygun yapilmalidir

16-Cihazlarn tiimii meveut yerlerinde yeri degistirilmeden islem gérecektir. Cihazlar birim
sorumlularindan teslim alinarak, kalibrasyon yapildiktan sonra yine birim sorumlularina
teslim edilecektir. Birim sorumlulart diginda herhangi bir gérevliye teslim edilmeyecektir.
Teklifte belirtilen diginda kesinlikle kurum disina cihaz gikarmak  yasakur. Belirtilen
cihazlann transferleri ise kurum yénetiminin yazili izai ile olacakur.

I7- Firma Kalibrasyon islemi veya transfer sirasinda olasi arizalanma. diissme, kirilma vb
genel olaylarim tamamindan sorumludur. Olast bir durumda her tirli hasarnt UCRETSIZ telafi
edecektir.

I8-Firma: Kalibrasyon islemleri igin géreviendirdigi personeline ait her tirli is giivenligi ile

il kendi vikiimlii olacaktir,

19, Firma Tekhif verdigi tiim cihazlarm UBB(Saghk Bakanhi@r Tibbi Cihaz Barkodlarim)
hazirlayacagi Kalibrasyon Cagr Izleme Plaminda vazacakur.

20-Kalibrasyon iglemi sonrasinda yapilacak olan raporlama islemlerinde TKHK 'nin
04.11.2014 tarth 2014.5458.519/809.99 sayili yayimlanmg olan "Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzu EK-1 de yavinlamig oldugu raporlama rneklerine gore yapilacaktir.

21-haleyi alan firma: igin siiresi i¢inde ilgili otoritelerin (Tiirkive ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu.
Lirkiye  Kamu  Hastancleri Kurumu - vb.)  metroloji faaliyetleri ile ilgili vapacagi
diizenlemelere uygun olarak faaliyetini siirdiireccktir. Istenildigi taktirde ilgili bilgi ve
belgeleri idareye sunacaktir.,

22-Firma: histe digi ¢ikan cihazlan yazal olarak rapor ederck kalibrasyona tabii tutulmasi i¢in
tavsiye mektubu yazacaktir. Bu siiftaki cihazlar i¢in, vénetim tarafindan ek talep listesi
imzalamadan herhangi bir 8l¢tim olmayacaktr.

23-Firma iy artigt dahilinde birim fiyat cetvelinde yazil olan cihazlardan yeni alinan ve isin

stirest igerisinde yeni alinmug olan cihazlarin kalibrasyonlarini sézlesmenin bitim tarihine

kadar ayni birim fiyat ve sartlarda yapacaklardir.
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24-Anestezi cihazlar, anestezi cihazt vaporizatrleri, ventilatorler, bebek kiivézleri otomatik
mikropipetler, hastabagt monitérler (Cyb-Byb-Kyb-Kve- I'ransport), defibrilatorler. EKG
cthazlan, Eforlu EKG  cihazlar. elektrokoterler. audiometri cihazlart ve radyofrekans
cihazlarmm kalibrasyonu 6 ayhik periyotlar halinde yilda iki kez olarak yapilacakur. Diger
cihazlarin kalibrasyonu yilda bir kez vapilacaktr,

Madde 4-Son Denetim

I-Cahsmalann sonucunda; firma nezaretinde Klinik Muhendislik Birim Sorumlusuyla ve
Saghk Yonetimiyle i¢ denctimi yapilacak, kalibrasyonu yapilan cihazlarin ve belgelerin
denctimi yapilarak, kalibrasyon ve belgelere iliskin(varsa) aksakhklar ve eksiklikler tespit
ediferek diizeltici faaliyetler tammlanacak ve bunlarin makul bir siirede tamamlanmasi

suglanacakur,

Madde 5- Kalibrasyon Hizmetinin Siiresi

I- Kurunda yapilacak kalibrasyon hizmeti, sozlesmenin imzalanmasin miiteakip Kurumun
belirleyecegi tarihte baglayacak ve cihazlarm kalibrasyonu bitene kadar araliksiz devam
cdecckur. Kalibrasyon periyodu kisa olan cihazlann kalibrasyonlart yilsonuna kadarki
donemde belirlenen periyotta yapilacaktir.,

Madde 6-Kalibrasyon Hizmetinin Kabul Edilmesi

I~ Kurum cihazlarm kalibrasyonlarinim yapildigim vénetimin vapacag! denetim sonrasinda;
firma tarafindan dtizenlenen kalibrasyon raporlanim Klinik Miihendislik Birimine teslim
edilmesi, cihaz etiketlerinin cihazlarin {izerine yapistiriimas: ile yonetimin bu raporu ve
ctiketlemeyi uygun gdrmesi halinde kalibrasyon hizmeti kabul edilmig sayilacaktir. Firma
nihai denetimden ¢ikan uygunsuzluklarin giderilmesi igin gerekli iyilestirme hizmetini
UCRETSIZ olarak vermek zorundadir.

2-Firma sozlesme imzalandiktan sonra igse baslamadan énce. medikal cihazlarm test ve
kalibrasyonlart ile ilgili Klinik Miihendislik/Biyomedikal Depo Taginireilarina ve idarelerin
uygun gorecegi personeline genel metroloji. Kalibrasyon ve dogrulama egitimi (sertifika
okuma ve degerlendirme  egitimini igerecek  sekilde  egitim)  vermeli ve bunu
sertilikalandirmahidir.

3-Yiklenici firma tarafindan hastane yonetimine ve birim sorumlularina hizmet ahm siiresi
icerisinde en az 1 (Bir) kez 2 (iki) saatlik "T1bbi Cihaz Bakim. Onarim. Kalibrasyon Y&netimi
Egitimi verecektir. Bu iglem igin ek ficret talep etmeyecektir,

4-Yiikleniet firma, kalibre cttigi cihazlarm tiim listesini de (kiinye, marka, model seri nosu vb.
Joek olarak yapildigi yer veya cihazin kullanildign veri de belirtecek sekilde hazirlayarak,

kalibrasyon sertifikalari ile birlikte Klinik Mihendislik Birimine teslim edecektir.

Madde 7-Personel




[-Firma  tammlanan  Kalibrasyon  hizmetleri  i¢in - kadrosundaki  hangi  personeli
virevlendirecegini: lisans diplomalari17440359706. teknik personelin yeterliliklerini gosteren
belgelert,  varsa  kalibrasyon  konusunda — aldiklar cgitimlerin - listesi, bu  konudaki
uzmanhklarm  gosterir  diger  ozellikleri.  Proje © Yiriittciistiniin - yonetim  kalibrasyon
hizmetlerinde profesyonel deneyim ve birikime sahip olmasi gerekmektedir.

2-Proje Yiiriitiictisti, proje ¢ahgmalarmin esglidiimiin, denetimini ve ydnetimini saglayacak

ve "Imzaya Yetkili Kisi olarak kuruma kargt sorumlu olacakur.
Madde 8-Isin Stiresi

[-1s sozlesmesinin imzalanmasindan itibaren 12 aydir.
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