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ELESKIRT iLCE DEVLET HASTANESI

Teklife Davet

KONU : Hizmet Alimi Hk.

Saglik tesisimiz birimlerimizde mevcut olan Tibbi Cihazlarimiza Yillik 1 defaya mahsus Test ve Kalibrasyon hizmet
alim igi 4734 Sayih Kamu ihale kanunun 22-d maddesi kapsaminda alinacak olup, s6z/konusu hizmet isinin KDV Harig birim
ve toplam fiyatini 12.07.2021 tarih ve saat 10:00'a kadar/ 0472 711 4963 numarali faksa ya da
satinalmaeleskirtdh@gmail.com mal adresine posta yolu ile yada gsahsen elden belirtilen adreslerden birine birakmaniz
yada gondermeniz hususunu;

Geregini bilgilerinize rica ederim.

sl\l;: Malzeme Adi Miktari //Birimi Birim Fiyati| Toplam Fiyat
1 |TIBBi CiIHAZ KALIBRASYON HiZMET ALIMI 1 'ADET

KDV HARIC TOPLAM TUTAR

Firma/Kurum
Kase/imza

Satin Alma Birimi Mail Adresi: satinalmaeleskirtdh@gmail.com

Ek : Teknik $artname: 6 sayfadir.

Satinalmanin Yapilacagi Birim: ELESKIiRT iLGE DEVLET HASTANESI

* Malzemeler siparisten sonra hastanemiz ambarina mesai saatleri igerisinde ambar teslimi olarak teslim edilecektir.

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

e Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir.

e Teklifler Birim Fiyat lizerinden degerlendirilecektir.

o Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmig {iriin numarasi (barkod) olmaldir.
o Teklif edilen iiriinlerin onaylanmis {iriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendiriimeyecektir.

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazil talebi iizerine en ge¢ 180 giin iginde Ylikleniciye
veya vekiline ddemeyi yapacaktir.

 Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

® Teknik Sartname ektedir.

e En geg 3 (lig) giin igerisinde faturasi kuruma ulastirlmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

« Bu alimdan ortaya cikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.

o Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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2021 YILI BiYOMEDi'KAL METROLOJI HIZMET ALIM
TEKNIK SARTNAMESI

Madde 1. halenin Konusu isin Kapsami
Bu Teknik sartname; .Eleskirt Devlet Hastanesideki ekli listede belirtilen medikal ve biyomedikal cihaz, dl¢ii aleti
ve aparatlarin, test ve kalibrasyon iglemlerinin yapilmasina dair hizmet alimini kapsar.

Madde 2. Tanimlar

Bu sartnamede adi gegen;

Saglik kurumu: Eleskirt Devlet Hastanesi

Yiiklenici/Firma: Test ve Kalibrasyon hizmetini verecek firmayi

Yonerge: Saghk Bakanligmin 30 Ekim 2001 tarih ve 10311 sayili *Yatakli Tedavi Kurumlari Kalite Y&netimi
Hizmet Y 6nergesi”ni

Standart: ISO 9001:2000 standardini, ISO17025 Laboratuar Akreditasyon standardini ve Saglik Bakanliginca bagka
bir standart belirlemesi halinde esas alinan standartlari n1

[zlenebilirlik: Bir test ve/veya olgiim sonucunun veya kalibrasyon standardinin ulusal veya uluslar arasi
standartlara, kesintisiz bir karsilagtirma zinciri boyunca baglanabilmesi 6zelligidir.

Kalibrasyon: ~ Hizmet kalitesini etkileyecek biitin muayene, 6lgme ve deney cihazlarini belirlenmis zaman
araliklarinda veya kullanimdan once uluslar arasi standartlar’ca kabul gormiis ve sertifikali techizati esas alarak
yapilan ayarlama ve kalibre etme isini,

Kalibrasyon Hizmeti: Dogru ve giivenilir bir 6lgme sistemi, 6lgme organizasyonu ve farkli seviyeleri belirlemek,
hastaneler arasinda uygulamalar1 ortadan kaldirmak ve aym fiziksel biiyiikliigii ayn1 birimle veya eslestirilebilir
birimlerle Sl¢ctimiinii saglamayz,

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

Akreditasyon: Test ve Kalibrasyon Laboratuarlarinin ISO17025 Laboratuar Akreditasyon standardina gore
TURKAK kurumu tarafindan verilmis ulusal ve uluslar arasi gecerliligi veya giivenirliginin tescil edilmesi ve
sertifikalandirilmasini ifade etmektedir.

Madde 3. Genel Hiikiimler

1- Yiiklenici Firmay1 tanimlayan ve faaliyette oldugunu gdsteren belge haberlesme adresi, internet adresi, telefon,
fax numaralari

2-Kurumsal tiyeliklerini gosterir belge (varsa),Yiiklenici Firmanin, teklif kapsami ile uyumlu yeterli altyapiya sahip
oldugunu bildirir belgeler,

3-Teklif sahibinin yetkisine ait yetki belgesi, imza sirkiileri ve imza beyannamesi

4-Yiiklenici 4734 sayili Kamu Ihale Kanununda belirtilen ihalelere girebilme sartlarina haiz olacaktir.

5-Firmanin; TS-EN-ISO/IEC 17025 Standardi’ndan 1SO 17025 kriterlerine gére TURKAK kurumu tarafindan
verilmig, adi gegen kurumca izlenebilirligi olan, gecerli tarihli akreditasyon sertifikasi olmali ve belge
kapsaminda ulusal ve/veya uluslar arasi standartlara gére biyomedikal cihazlarin elektriksel giivenlik ve fonksiyon
testlerini sundugu yer almali ve bu ifade s6z konusu belgede agikga yazili olmalidir.

6-Thaleye katilimci1 Firma, teklif ettigi hizmet isini; Merkezimiz’ce belirlenen listede yer alan cihazlar igin
uygulayacagi test ve kalibrasyon parametlerini, metodlarini ve kullanacagi test ve kalibrasyon cihazlarina ait
bilgilerin yer aldig1 detaylari igeren ayri bir tabloda tekliflerinde belirtecektir.

7-Kalibrasyon saha islemini yapan teknik personelin iiniversite diplomalarini veya kalibrasyon yapabilme yetkisi
veren izlenebilirligi olan kigisel Kalibrasyon ve Metroloji sertifikasini sunmalidir.

8-Yiiklenici Firma, bu teknik sartnamedeki maddelerde belirtilen hususlara dair “Teknik Sartname Uygunluk
Yanit1” hazirlayacak ve ihale teklif dosyasina koyacaktir.

9-Yiiklenici Firma, TS-EN-ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip olmalidir ve firmanin sahip
oldugu TS-EN-ISO 9001:2000 Kalite Y6netim Sistemi Belgesi kapsaminda

10-Biyomedikal cihazlarin test ve/veya kalibrasyonlarini yapiyor olmali ve bu ifade séz konusu belgede agik¢a
yazili olmalidir. Bu durumu ispatlayan belgelerinin ihale esnasinda sunulmasi gerekmektedir.

11-Yiiklenici Firma, Merkezimiz tarafindan yaymlanan Test ve Kalibrasyon’u yapilacak cihazlar1 bagka saglik
kuruluglarinda da test ve kalibrasyon hizmetlerini sundugunu ispatlayan referans belgelerini ihale teklif dosyasina
koyacaktir. : ;_L»,A‘,]_Uev_\-\ast
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12-Yiiklenici Firma, test ve kalibrasyon sirasinda kullanacag test cihazlarinin ve kalibratorlerinin her birinin ayri
ayr1 kalibrasyon sertifikalarini/izlenebilirlik belgelerini ihale dosyasinda verecektir.

13-Yiiklenici Firma ; saha operasyonu tamamlanan haftayi takip eden en|ge¢ 5 is giinti i¢inde kalibrasyon
dosyasini kalite birimine eksiksiz teslim etmelidir.

14.Yiiklenici Firma, Kkalibre ettigi cihazlarin tiim listesini de; ek olarak yaplldlgl yer veya ait oldugu yeri de
belirtecek sekilde verecektir.

15.Yiiklenici firma kalibrasyonunu yaptigi cihazlarin kullanicilarina, gerek goriildiigii durumlarda, idarenin ve
kullanicilarin yeterli gérecegi siirelerde kalibrasyon egitimi vermeli ve bunun igin iicret talep etmemelidir.
16-Yiiklenici Firma ;Kesinlikle Ariza-Tespit-Onarim ve Periyodik Bakim islemlerine karigmayacak ,kismi veya
tamamen kullanim dis1 olan tiim ekipmani “KULLANIM DISI” veya BU ISLEV KULLANIM DISI” olarak
etiketlemeli ve islem sonunda bu etikete sahip tiim cihazlar1 ayrica kalite birimine rapor etmelidir. Ayrica firma bu
“KULLANIM DISI” Etiketine sahip cihazlar igin licret talep etmeyecektir.

17-Kalibrasyon iglemleri (International Standard) da ECRI Protokolleri uyarinca belirlenmis olan &l¢iim sikhg
siiresince gecerli olmalidir.

18-Yiiklenici Firma 2.faz(6.ay) kalibrasyonlar,yeni alinan cihazlarin kalibrasyonlari, bakim-onarim sebebiyle
miidahale edilmesi sonucu bozulmus olan cihazlarin kalibrasyonlarini da 1 yillik periyot da ayni birim fiyat ve
sartlarda yapmay1 taahhiit etmelidir.

19-Yiiklenici Firma; Liste dis1 ¢ikan cihazlar1 hastane yonetimine yazili olarak rapor  ederek kalibrasyona tabii
tutulmasi igin tavsiye mektubu yazacaktir.Bu siniftaki cihazlar igin, yonetim tarafindan ek talep listesi
imzalanmadan her hangi bir 6l¢iim s6z konusu olmamalidir.

20- Firma;6lgiimleri kurumdaki isleyisi aksatmamak adina Cuma giinii mesai bitiminde baglamali takip eden
Pazartesi sabahi mesai saatinde saha isini tamamlamalidir. Saha aktivasyonu sebebiyle yapilamayan, kalan
pargalar ise takip eden hafta i¢ci Cuma giinii mesai bitimine kadar ilgili boliime yapilmis olarak teslim edilmelidir.
21- Firma; Testi gecebilen tiim cihazlara tek “YESIL” renk bilgi etiketi yurmalidir.Bu etiketler antibakteriyel ,
silinmez, yanmaz, yirtilmaz 6zellikli olmalidir.Yazilart kesinlikle yazici ¢iktist olmalidir. Etiket tizerinde firmanin
logosu, kalibrasyon tarihi, periyodu,gegerlilik tarihi ve izlenebilirlik i¢in sertifika numarasi yazilmis olmalidir.Elle
yazilmig etiketler gecersiz sayilacaktir. Ayrica kalibrasyon olglimii yapilan tim cihazlara firmanin logosu olan
hologramli 0,1 mikron kalinhginda giivenlik etiketleri yapigtirilmalidir.Bul etiket 6zel kirllgan pve malzemeden
olmali ve bakim onarim sebebiyle miidahale edildiginde yirtilmalhidir.
22- Yiiklenici Firma ;Denetim geregi olmasi gereken, Tiim cihazlarin (Kalibrasyona Dahil ve Hari¢ )sebeke ile
calisan tiim cihazlarin elektriksel giivenlik testini IEC60601-1 direktifine gére, UCRETSIZ yapmali ve dosyaya
eklemelidir.

23- Kalibrasyon iglemi JCI ,TSE ve ECRI tarafindan kabul edilir parametrelerde yapilmaldir.

24-1SO 9001 ve/ veya JCI Denetleme giinii 6nceden firmaya bildirilecektir.Bu durum da firmanin teknik uzman
ekibinden 1 kisi denetim boyunca kuruma refakat etmelidir.

25- Yiiklenici Firma; her tiirlii Yol konaklama,yemek vb. giderleri kendi karsilayacaktir. Bunlarla ilgili kesinlikle
her hangi bir ek iicret talep etmeyecektir.

26- Mahallinde kalibrasyonlari yapilmayan cihazlar mutlaka laboratuar da ve transferleri hastane yonetiminin
yazili izni ile merkez disina ¢ikarilabilir. Bunlarin diginda kalan cihazlarin tiimii hastane igerisindeki mevcut
lokasyonlarin da yeri degistirilmeden, Kalibrasyon iglemleri ~merkezimizin gorevlendirecegi bir mihmandar
personelinin gdzetiminde yapilacaktir.

27- Yiiklenici Firma;Kalibrasyon iglemi veya transfer sirasinda olasi arizalanma, diisme,  kirilma vb genel
olaylarin tamamindan sorumludur. Olas1 bir durumda her tiirlii hasart UCRETSIZ telafi edecektir.

28- Yiiklenici Firma;Kalibrasyon islemleri igin gorevlendirdigi personeline ait her tiirlii is  giivenligi ile ilgili
kendi yukiimlii olacaktir.

29- Yiiklenici Firma Teklif verdigi tiim cihazlarin UBB(Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Barkodlarini) hazirlayacagi
Kalibrasyon Cagri Izleme Planinda yazacaktir.

30- Tiim Kalibrasyon Islemleri teknik sartname uyarinca yapilacaktir.Kapsam disinda kalan tiim cihaz ve
parametreler igin ECRI, JCI ve TSE protokolleri ile degerlendirilmelidir.

31- Firma; Listede ki kalemleri baz alacak,adete bagli kalmadan istegi yapilmis tiim kalemlerin kalibrasyonlarini
sahada yapacaktir. Toplam cihaz sayisi iizerinden +/- % 5 lik ¢ikabilecek cihaz sayilari igin ekstra iicret talep
edilmeyecektir.Bu oranin iizerinde ¢ikacak adetler ayn1 birim fiyat iizerinden degerlendirilecektir. Liste digi olan
ancak kalibrasyona dahil olmasi1 gereken ve sahada tespit edilen cihazlari hastane ydnetimine yazili olarak rapor
ederek bu kapsama alinmasi igin tavsiye mektubu yazilacaktir.Bu siniftaki cihazlar i¢in, yénetim tarafindan ek talep
listesi imzalanmadan her hangi bir olglim 50z konusu olmamahdir.
32- Firma; her tiirlii Yol,konaklama,yemek vbg.giderleri kendi karsilayacaktir. Bunlarla ilgili kesinlikle her hangi
bir ek {icret talep etmeyecektir.

= Cllzlan akdifealisma sOresi toplam slireye oralCAEs optil, olmah(lg( .(Cihaz aktif faaliyet siiresi)
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ELESKIRT DEVLet HASTANESI 2021 YILI KALIBRASYON VE BAKIM ONARIM TIBBI CiHAZ Lii TESI
SIRA CIHAZIN ADI MARKA MODEL SERINO ADET
1 Aspiratér Elbir Uziimeii Sm005504 1
2 Aspiratér Novela Uztimceii 900163021 1
3 Aspirator pressuaregtot 9A260 |
ar
4 Aspirator Novela Ilphs 170728 1
S Aspirator Polivac Blt 170728 1
6 Pulcemetre sencares push 57119¢12 1
7 Pulcemetre sencares push 57119041 1
8 Ates olger medcare ht-poSa biad21049 1
9 Ates olger bohvi - ; r-168 1
10 Ates olger masilise A200 ’ 70 1
11 Ates dlger metcare Ht-503a ‘ Boadil10022289 1
12 Ates 6lger mesline a200 2200 1
13 Ates Olcer meslife - ‘ - 1
14 Holter cihazi eniddline wauz200 Aaall0 | V
15 Holter cihaz cardoline walk200b AAAJLO 1
16 Bebek tartis Medical plus - - 1
17 Radyan 1sitict Electro-mag N308 ‘ 4122675 1
18 Radyan isitici cobamsi pr ‘ 7506178 1
19 Satrasyon cihazi covidin nelcor 1 AT7215-1 1
20 Satrasyon cihazi covidin nelcor M88811742 1
21 Satrasyon cthazi covidin nelcor | Mb814002085 1
22 Satrasyon cihazi care bionics 161v18018 1
23 Satrasyon cihazi covidin nelcor 11109100289 1
24 Satrasyon cihazi covidin nelcor ' MBBI1811737 |
25 Ventilator VELA BETO06204 | 16532-02 |
26 Hasta Bast monitorii Bltanyviw5 PATIENT s A044E001192 |
27 Hasta Bagt monitorii Bltanyviw5 PATIENT A044E001194 1
28 Hasta Bagi monitorii Bltanyviw5 PATIENT | A044E001196 1
29 Hasta Bagt monitorii Bltanyviw53 PATIENT A044E001197 1
30 Hasta Bagi monitori Plusmed PLUSMED SAEBARCODE 1
31 Hasta Basi monitorii Plusmed PLUSMED SAEBARCODE 1
32 Hasta Bagi monitorii Plusmed PLUSMED SAEBARCODE 1
33 Hasta Bast monitori B30 PATIENT ‘ SF311334301W 1
34 Fetal el doppler cihazi sonicaidane Cf24-5hn “ 1
35 Dental Dis iinitesi Adence2015 Adence ‘ adrl416 1
36 Dental Dis iinitesi Adence2016 Adence | adr1416 1
37 Amelgator 1vacor sila 1 1664180 1
38 Amelgator denbmix carb ‘ 18178 1
39 Paketleme cihazi 6030 m316033004 1315118162 1
40 otoklav erugt erstSv ; 2015 1
41 Bebek tartist Medikal - ‘ - 1
pulus 1

42 Nst cthaz Avolan M27020A “ D65848893 1
43 Baskiil Nantarti Insan baskiil 18495 1
44 Soguk bahar cihazi midisan /M mzn25 1
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45 Defibilator Goldmaster 372A11176 GOLDMASTER
46 Defibilator Lifepoint - -
47 Fototerebi cihazi Care blute N-0013 | KARE BLU
48 Fototerebi cihazi Care bluie N-0014 : CARE BLUE
49 Fototerebi cihazi Ams FO0703125 ams
50 Isitme cihazi odyometris 357615 | cs
51 Otoskop oftalmaskop duvara monte Kawmed 500 ‘ Kawmed
52 Otoskop oftalmaskop duvara monte Kawmed 500 ‘ Kawmed
53 Otoskop oftalmaskop duvara monte Kawmed 500 ‘ Kawmed
54 Otoskop oftalmaskop duvara monte Kawmed 500 | Kawmed
55 Otoskop oftalmaskop duvara monte Kawmed 500 i Kawmed
56 Koviiz Babynest 1700 | | IBNI126341214
37 Koviiz OLIDEFCZ- 1700 | IBN126341214
RWT ,
58 Tansiyon aleti Riester MASONLU Riester
59 Tansiyon aleti Erka MASONLU Erka
60 Tansiyon aleti Erka MASONLU 1 Erka
61 Tansiyon aleti Erka MASONLU Erka
62 Tansiyon aleti Erka MASONLU Erka
63 Tansiyon aleti Erka MASONLU Erka
64 Tansiyon aleti Erka MASONLU | Erka
65 Tansiyon aleti Erka MASONLU Erka
66 Tansiyon aleti Erka MASONLU Erka
67 Tansiyon aleti Erka MASONLU Erka
68 Tansiyon aleti Erka MASONLU Erka
69 Tansiyon aleti Enestall Hansan 907
70 Tansiyon aleti Dijital Omron N2basic 12283 1ug
71 Tansiyon aleti Erka NECHTE HTK
07.07.2021
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