T.C
SAGLIK BAKANLIGI
Agr Ili Saghk Miidiirligii
Tashc¢ay Devlet Hastanesi

SAYI :2026-73 11.08.2026
KONU : Hizmet Alimi1 Hk.

Teklife Davet

Saglk Tesisimizde kullanmak iizere Ihtiyag duyulan asagida cinsi ve miktar1 yazili
olan ve Teknik Sartnamede Ozelikleri belirtilen Mal veya Hizmet alimi isini 4734 say1li kamu
ihale kanunun 22/d maddesi kapsaminda alinacak olup; S6z Konusu isin KDV hari¢ birim ve
Toplam fiyatinmin 17.08.2026 tarih saat 10:00’a kadar, tdhsatinalma@gmail.com mail
adresine, posta yolu ile ve ya elden belirtilen adreslerden birine géndermenizi rica ederim.

[dari ve tdiiri

S.NO | ALINACAK MAL/HIZMETIN ADI BIRIM | MIKTAR BiRIM TOPLAM
FiYATI TUTAR

EKli listede bulunan 17 kalem Tibbi
Cihazlara ait Test ve Kalibrasyon Hizmet Periyot 1
Almi (12 aylik 1 Periyot)

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

2. Teklifler (rakam yazi ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir. Genel Toplam (KDV Harig) tutar firma
tarafindan yazilmasi gerekmektedir. Aksi takdirde yazilmazsa teklifler gegersiz sayilacaktir.

3.Alternatif teklif kabul edilmeyecektir, kismi teklifler degerlendirilmeyecektir.

4.Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.

5.Almlar https://agriithale.gov.tr/ e-posta adresli Agr1 Valiligi ihale yonetim sisteminde ve EKAP'ta ilan
edilecektir.

6.Alim konusu cihaz ise egitimi merkezimizde iicretsiz yapilacaktir.

7.Vereceginiz fiyat tekliflerinde firmanizin kasesi ve yetkili imzasi olmak zorundadir. :

8.Teklif sonucunda siparisi ¢ekilen mal veya hizmetin gegerli bir mazeret olmaksizin verilen siire igerisinde
teslim edilmemesi veya yapilmamasi durumunda 1 yil gerisinde yapilan diger alimlarda verilen teklifler hastane
idaresince degerlendirilmeye alinmayacaktir.

9.Teknik Sartname ektedir.

10. Teklif veren firma/firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir. Teklifler (rakam yazi ile) KDV harig¢
TL olarak diizenlenecektir.

I'1. Teklif edilen malzemenin Saglik Bakanhg T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)
sistemine veya Uriin Takip Sistemine (UTS) kayitli olmasi ve Tibbi iiriinlerinin yapilan

kayitlarda/bildirimlerde "Saglik Bakanligi Onayhdir" ibaresi aranacaktir.

Transit Cad. Yavuz Selim [lkdgretim Okulu Karsisi/TASLI CAY Ayrintili Bilgi igin. irtibat: Ahmet UNVERTelefon : 0472
55133 05 Faks: (0472 551 33 07)  e-posta:tdhsatinalma@gmail.com
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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,
olg aleti, test ve kalibrasyon dl¢iim islemlerinin yapiimasina dair hizmet alimini kapsar.

2.TANIMLAR
Bu sartnamede adi gegen;
Yiikleniei firma: Test Beney ve Kalibrasyon hizmeti verecek firmayi

izlenebilirlik: bir 6l¢iim sonucunun her biri lgiim belirsizligine katkida bulunan kalibrasyonlardan olusan
belgelendirilmis kesintisiz bir zincir aracthi@i ile belirli bir referansa iliskilendirilebilme Hzelligini,

Metroloji: Olgiim bilimi ve uygulamasidir. Olgtim belirsizligi ve uygulama alanma bakilmaksizin 6lglim
ile ilgili biitiin (test,deney,muayene. validasyon,kalibrasyon.dogrulama) teorik ve uygulamaya yonelik tiim
unsurlarini,

Kalibrasyon: Belirli kosullarda, ilk asamada ¢l¢iim standartlan tarafindan saglanan bityiikliik degerleri ve
Sleiim belirsizlikleri ile bunlara karsilik gelen gosterge degerleri ve ilgili dlglim belirsizlikleri arasinda bir
iliskinin olusturuldugu ikinci asamada ise bu bilginin dl¢lim sonucunun gostergeden elde edilmesinde
kullanildigi islemler dizisini

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Sonug¢ Raporu: Cihazlann test. kontrol ve kalibrasyon sonuglarinin yer
aldig belgeyi,

Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan uygunluk degerlendirme kurulugunun belirli bir
uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek lizere ilgili ulusal veya uluslararasi standartlarin
belirledigi gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel diizenlemelerde ongorilen ek gerekleri
karstladiginin resmi kabuliindi,

Kilavuz: Saglik Bakanh@ Kamu Hastaneleri Genel Mudirltigi niin Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunu,

Klinik Miihendislik: Saghk hizmetlerinin desteklenmesi ve gelistirilmesi igin mithendislik goriis, yontem
ve tekniklerinin alan uzmanlar tarafindan uygulandigy, biyomedikal miihendislik disiplinleri igerisinde yer
alan 6zellikli hizmet alanlan,

Biyomedikal T'eknoloji Donamm: Tibbi cihaz ve ubbi ekipman niteligindeki. Tasur Mal Yoneumeligi
Kapsanmunda yer alan, dayamkl taginr niteligindeki ubbi cihaz ve sisteinleri, Biyomedikal Tir
Biyomedikal Tammm: Tedarik Planlama. Stok ve Lojistik Yonetimi Wairesi Baskanhginca ydiriitillen
simiflandirma ¢ahsmalar kapsaminda olusturulan biyomedikal nitelikli dayamkh tastnirlarin (st siif alt
siif bilgisi, ifade eder
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3 KALIBRASYON HiZMETi GENEL HUKUMLER
A. GENEL OZELLIKLER

1) Yiiklenici firma 25 Haziran 2015 tarihli 29397 savih "Tibbi Cihazlarim Test Kontrol ve
Ralibrasyonlarina Dair Yonetmelik" gereklerini saglayacak nitelikte olacakur,

2) Hizmeti sunacak olan yiikleniciye ait;

a) TS-EN-1SO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi olmali ve ilgili belgenin kapsanunda
Biyomedikal Cihaz Kalibrasyonu ibaresi yazih olmah ve teklif dosyasinda sunmahdir,

b) TS ENISOAEC 17025 akreditasyon belgesine suhip olmahdir,

¢) Yiiklenici Firma biinvesinde sahada ¢ahssan personelierin 05.06.2015 Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrusyonu Hakkinda Yionetmelik ER-2 Yetki Gruplan ve Agklamalar: yonetmelik
ekinde belirtilen diplomalara ve efitim sertifikalarimin tamanmina  sahip en az 2 uzman
bulundurmahdir. Eger uzmanhk egitimleri farkl personeller tarafindan alinmagsa efitimleri almg
olan tiim personeller kalibrasyon hizmeti tamamlamincaya Kadar sahada bulunmak zorundadr, ise
baslamadan 6nce egitim sertifiklar: ile kimlik dogrulamas) yapilacaktir,

d) Sahip olunan referans donammlar ve hizmet tedarikeisi yiiklenicinin Kullanacagr veferuns
donammlamn izlenebilirligi bafumsiz, metroloji vetkinligi bir iist klasmanda onaylanmis ve/veva
akredite kurumlarca ve/veya diretici tarafindan  yetkilendirilmiy  kuruluslarca  diizenlenebilir,
Referans donanimlarin izlenebilirliginin venilenebilmesi igin bir dist metroloji kurulusundan hizmet
alinmali ve alinan raporlar kuruma teslim edilmelidir. izlenebilirlik sertifikasi/raporu veya etiketi
bulunmayan cihazlarla  kalibrasvonu yapilan  cihaz  varsa  yapilan  kalibrasyonlar gecersiz
saytlacaktir,

¢) Yiiklenici, Kalibrasyon sirasinda kullamlacak olan tim dl¢tim ve test cihazlarina ait detayh listeyi
ve biinyesinde ¢ahstirdi@n personele ait diploma, ¢gitim sertifikalarimy hastane idaresine yvazili ve
dijital ortamda (CD, e-posta, vs.) bildirecektir,

f) Yiiklenici Saphk Bakanhigmin yayinladifs SKS- Hastane (Siiritm 6.1) kalite standartlarinda
kalibrasyon ile ilgili maddelerde bahsi gegen tiim maddeleri karsitamasi zorunludur.

3y Yuklenici personel niteligi, efitimi yap:lacak Test Kontrol Kalibrasyon gereklerini ve sahip olunan,
donamim ve yazihmlar ile ilgili olarak Tirkive ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ilgili ydnetmelikte
tanimlanan ve hizmet sliresi icerisinde kurum taratindan belirlenecek diger kosullar saglamahdir. Bu
kapsamda Biyomedikal Metroloji hizmeti sunacak uzmanm ve idari amir olarak yetkili sorumlu miiddriin
almasy gereken egitimler Turkive Hag ve Tibbi Cihaz Kuwrumunca yetkilendirilmis egitim kurumlanndan
alimacakur.

4) Tibbi cihazlar i¢in vapilacak olan metroloji test islemleri glincel Metroloji Faalivetleri Kilavuzu'nda
belirtilen listedeki standartlara gore yapilacak olup, yvapilan test ve islemler metroloji raporunda her cihuz
icin ayrn ayr mutlaka belintilecektir. Yiklenici timma TURKAK tarafindan akredite ise TURKAK
tarafindan belirlenen tasarimlars kallanmalidir,

S) Yiklenici Firma kesinlikle Ariza Tespit-onarnm ve Perivodik Bakin
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6) Kalibrasyonlarda gerekli olabilecek arag. malzeme, test cihaz, takim ve aletleri firma tarafindan
saglanacaktir.

7) Yiklenici firma hazirlanan Test, Kontrol ve Kalibrasyon sonug raporlarim, Kalibrasyon sertifikalar
Hastane veya Merkezin ol¢iim ve etiketlendirmesi bitiy tarihinden 30 takvim giinii i¢inde elektronik imzali
olarak veya yazili-basih 1slak imzah olacak gekilde idareye teslim edeccktir. Rapor teslimi ge¢ yapihirsa her
gegen giin igin idari sartname ve Soézlesme hiikiimlerine gore, gegen her giin igin cezai islem uygulanir.
Elektronik imzali olarak diizenlenecek raporlarin "Elektronik imza Kanunu'na ve "Elektronik imza

Kanunun Uygulanmasina iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yonet melik’e uygun olarak diizenlenmesi
gerekmektedir.

8) Metroloji iglemleri tamamlanan tiim cihazlara (kullanima uygun olan, kullanima uygun olmayan ve
simirh kullanima uygun olan) firma tarafindan giincel kilavuzda belirtilen rapora uygun sertifika
hazirlanarak (bu sertifikalar hastanede bulunan birimlere gére simflandirilmak amaciyla dosyalanmasi
gerekmektedir. Ayrica metroloji sertifikalari bir CD'ye kopyalanarak (CD'de bulunan sertifikalar iginde pdf
vb. formatinda olmali) hastane idaresine teslim edilecektir.

9) Eksik veya yanlis oldugu tespit edilen raporlarn yviiklenici firmaya bildirilmesinden en geg S(bes) is
glinii sonunda diizeltmeler yapilarak ilgili birimlerc teslim edilecektir .

10)Yiiklenici, cihaz, kullanici ve gevre ile ilgili alarm ya da emniyet unsurlan iptal edilmeyecek veya devre
dis1 birakilmayacaktir,

11) Metroloji iglemi veya transfer sirasinda olas arizalanma, diigme, kirthma vb. gibi olaylarin tamamindan
sorumludur. Olas bir durumda her tiirlii hasar licretsiz telafi edilecektir.

12) Yiiklenici ige baglamadan ¢nce can giivenligini saglayacak ve tiim emniyet tedbirlerini alacakur. 6331
sayil iy sagh@ ve glivenligi kanununa uyacak olup, uymadigi takdirde olusacak maddi ve manevi hasardan

yiiklenici sorumlu olacakur.

13) Yiiklenici sebeke gerilimine dahil monotazik. tritazik elektrik ile ¢alisan ve uygun elektriksel giivenlik
testi alt yapisina haiz listede belirtilen tiim biyomedikal cihazlar igin elektrik giivenlik testini licretsiz
olarak (sadece elektriksel glivenlik testi yapilacaklar hari¢) TS EN 60601-1 stundart serisini rehber alarak
yapmah ve sertifikaya eklemelidir,

14) Cahsan personelin timiiniin firma g¢alisam oldugunu gosteren pve yaka kartlarini beyan etmesi
zorunludur. Hastane igerisinde ¢alisma esnasinda yakada bulundurulmas: gerekmektedir.

15) Hizmet alim listesindeki cihaz gesitleri baz alindiginda saglik tesislerinde toplam cihaz adetinden eksik
biyomedikal cihaz/cihazlar oldugu durumlarda yiiklenici firmaya metroloji kalibrasyon) hizmeti uyguladig:
cihaz adeti kadar {icret 6denccektir.

16) Ihale listesindeki cihaz gesitleri baz alindiginda; Saghk tesislerinde toplam cihaz adetinden fazla
cihazlar oldugu durumda yapilan iglemler birim fiyatlar tizerinden ticretlendirilecektir.

17) Cihazlarin kalibrasyon énceligi ve sirasi. hastane teknik birimi tarafindan belirlenecektir

18) llgili hizmetler ad1 gegen cihazlarin biitiin sistem bilesenlerini kaps acak sekilde olacaktir
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19)Yiiklenici firma kalibrasyon islemlerini saghk tesisi ile Onceden goriiserek planlanan  ve belirlenen
tarihlere goére yapacaktir. Belirtilen tarihler ilgili hastane yonetimi ve yiiklenici firmanin kargilikh
mutabakata varmasiyla degistirilebilecektir. Yiiklenici firma kalibrasyon iglemine baglayacagi tarihi en az
7(yedi) giin 6nce Hastane Yonetimine resmi olarak bildirecektir.

20) Metroloji islemleri ve ¢alismalari mesai saatleri iginde sorumlu personel esliginde yapilacaktir. Mesai
saatleri diginda yapilmasi gereken metroloji islemleri ise hastane idaresinin uygun gordiigli zamanda ve
porevli personel esliginde yapilacakur.

21) Kalibrasyonlarin uygun sekilde yapihp yapiimadi@ hastane teknik personeli ve Hastane YOnetimi'nin
gorevlendirecegi  Klinik  Mihendislik Hizmetleri Birimi personeli/personelleri tarafindan kontrol
edilecektir. Kalibrasyonu uygun bulunmayun cihaz ve aletler yeniden kalibrasyon yapilacakur.

22) Biyomedikal metroloji hizmeti saghk tesisi igerisinde en az bir teknik personelin refakatiyle yerinde
sunulacakur. Saghk tesisinde biyomedikal metroloji hizmeti sunulamayan, hastane disindaki bir
kalibrasyon laboratuarinda islem gormesi gereken cihazlarn listesi ytklenici firma tarafindan hazirlanip,
bagli saglik tesisi idaresine sunulacakur. Listedeki cihazlar MKYS'den ilgili islem TIF'leri ile kayit aluna
alinarak firmaya verilip, MKYS'den ilgili iglem TIF'leri ile kayit aluna alinarak geri alinacaktir. Yiklenici
firmanin bu cihazlarin kalibrasyon isglemini yaptirmasi ve geri teslim etmesi en fazla 5 (bey) iy giinii
siirecektir. TIF karsihgi verilen cihazlarin ilgili laboratuara transfer ticreti, transter giivenligi, olasi diigme,
kirtlma, bozulma vb. durumlardaki tiim sorumluluk yiiklenici tirmaya aittir.

23) Firma kalibrasyonu yapilan cihazlan liste halinde hastaneye sunacakur. Listede bulunan cihazlarin
marka, model, kiinye numarasi, seri numarasi, sertifika numarasi. bulundugu yer, islemi yapan personel ve
refakat eden personel gibi bilgiler listeye yazilmahdir.

24) Metroloji hizmeti Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda belirtilen standartlara uygun
yapilacaktir. Kilavuzda yer alan biyomedikal tirlerin disinda kalan cihazlar igin JCI, TSE, ECRI, AAPM,
IPEM, IEC, IHS, DIN, BIR, ACR vb. tarafindan ongoriilen- kabul edilir parametreler dogrultusunda
metroloji parametreleri yiiklenici firma tarafindan belirtilecektir.

25) Kalibrasyon periyodu 6 (alu) ay olan cihazlann (Alkolmetre) ikinci kalibrasyonlan igin ek
ticretlendirme yapilmayacaktir.

26) Saghk Bakanhgr ve bagli kurumlari tarafindan kalibrasyon ile ilgili yayinlanacak genelge teblig vs.
dogrultusunda kalibrasyon hizmeti tamamlanmanus olan hastanelerde yeni yaymlanan genelge, teblig ve
vs. kapsaminda degisiklik yapilacaktr.

27) Yiklenici firma kalibrasyonunu yaptigi cihazlarin kullanicilarma, gerek gdriildiigi durumlarda.
idarenin belirleyecegi gorecegi siirelerde kalibrasyon egitimi verecek bunun igin ek dcret talep
etmeyecektir.

28) Hatal) dlgtimlerden dogabilecek maddi veya manevi tazminatlardan firma sorumludur.

29) Yiiklenici, Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu ve yOnetmelikte belirtilen metroloji
(kalibrasyon) ile ilgili hitkiimlere uymakla yiikiimlidiir. Yiiklenici. Metroloji Kilavuzunun giincellenmesi
durumunda, yeni kilavuzun yayim tarihinden itibaren gegerli olmak kogul

yliktimluddr,
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30) Kalibrasyon Hizmeti siiresi igerisinde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsamimda bir zorunluluk baglatilmasi halinde
yiiklenici bu sartlar yerine getirmek zorundadr.

31) Yilda iki defa kalibrasyon zorunlulugu olan cihaclar ve Bakim-Onarim sonrasi kalibrasyon gerektiren
cihazlardan ytiklenici firma ek ticret talep etmeyecektir.

B. ETIKETLEME VE RAPORLAMA
B.l1 ETIKETLEME

1) Yiiklenici firma kilavuzda yer alan etiket taslaklarina uygun olacak sekilde kalibrasyon sonug raporunda

ver alan Kiinye No, Rapor No, Uygulama Tarihi ve Gegerlilik Tarihi ve Yetki Belgesi numarasi (Yetki
Belgesi Numaras), TITCK tarafindan yetkilendirilmis firma bulunmas: halinde eklenecektir es olacak
sekilde etiketler hazirlayacaktuir. Bu etiketler anti bakteriyel. silinmez. yanmaz. yirulmaz 6zelliklerde
olacaktir. Yazilart makine ¢ikusi olacakur. Etiket Geerinde yiiklenici firmanin logosu da bulunabilir.
Yiiklenici Firma taratindan dizenlenen etiketler kilavuzda belirtildigi taslaga uygun olarak "Kullanima
Uygundur", "Kullamima Uygun Degildir, Smirli Kullanima Uygundur” seklinde belirtilen renklere uygun
olacak sekilde tasarlanacak, kullanima uygun olmayan cihazlari idareye ve ilgili birime bildirecek kullanim
disi goriilen cihazlarin onarinu saglandiktan sonra ilgili cihaza kalibrasyon hizmetini {cretsiz olarak
verecektir,

2) Biyomedikal donanim tizerinde sadece giincel etiket bulunmalidir.
B.2 RAPORLAMA
B.2.1 KAPAK SAYFASI VE RAPOR SAYFALARI

1) Kapak sayfasi her donanma 6zel olmakla beraber her metroloji faaliyeti déneminde bir tane diizenlenir.
Performans ve glivenlik raporlar tek bir kapak saytas: alunda toplanir.

2) Rapor sayfalari, donamima uygulanan her teste ait teorik ve katalog bilgilerinin yer aldig, niceliksel ve
niteliksel gézlem degerlerinin yer aldigi sayfalardir. Referans Standart veya standartlarda yer alan her bir
test bashgi igin ayri rapor sayfasi diizenlenir. Performans ve giivenlik amagh metroloji raporlarinda tek bir
kapak sayfasi uygulanir iken bu testlere iliskin rapor sayfalarinda oncelik giivenlik testlerine iligkin
sayfalardir. Her rapor sayfasinda izlenebilirligi ve degerlendirmeleri saglayacak verilerin bulunmasi
gereklidir,

3) Yiklenici, kalibrasyon raporlarii hastanede bulunan birimlere gore simflandiracak Klinik Miihendislik
Hizmetleri Birimine teslim edecektir.
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TASLIGAY DEVLET HASTANESI KALIBRASYON CIHAZ LISTESI

S.N | CIHAZ ADI CIHAZ ADEDI
u.

1 TiBBI MONITOR 10
2 DEFIBRILATOR 7
3 EKG 6
4 | VENTILATOR 2
5 | ASPIRATOR 8
6 | OTOSKOP 7
7 PULSE OKSIMETRE 16
8 ISI NEM OLCER 23
9 | ATES OLCER 20
10 | IFUZYON POMPASI 2
11 | PERFUZYON POMPASI 1
12 | RADYAN ISTICI 2
13 | EL DOPPLERI 4
14 | T-PARCA CANLANDIRICI 1
15 | RONTGEN CIHAZI 1
16 | DIS RONTGENI 1
17 | MORG 1
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