T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
SiVAS iL SAGLIK MUDURLUGU
Gemerek Devlet Hastanesi

08/07/2015

Say1 :71524649-/
Konu : teklif

iLGiLi FIRMALARA

Hastanemizin ihtiyaglarindan asagida cinsi ve miktar1 yazili olan malzeme/malzemeler, is/ isler, 4734 sayili Kamu

ihale Kanununun Dogrudan Temin 22/d (parasal limitler) Bendi yontemi ile satin alinacaktir . KDV Harig en geg 12 /07/2019
tarih ve saat 10:30"a kadar Bastabipligimize elden veya 0346 614 14 62 nolu fax’1miza fiyat verilmesini rica ederim.

Dr.Erdem AYDIN
B&St/aby

- Gemerek Devlet Hastanesi

Teklif Bagvuru Yeri
Teslimat Yeri : Hastanemiz ilgili Birimi
Teklif Tiiri - Teklif Birim Fiyat - Tamami

‘Birim Fiyat |

DIiKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI
.. giin iginde teslim edilecektir

1.Teklif edilen malzemeler kesin siparis tarihinden itibaren ..
ormumuz sozlesme yerine gegmektedir. Ayrica,

2. Is alan firmaya imza mukabili verecegimiz Kesin Siparis F
sozlesme yapip yapmamak idarenin takdirindedir.

3.Teslim yeri muayene komisyonu nezaretinde Hastanemiz depolaridir.

4. Odeme Maliye 2 numarali Doner Sermaye saymanliginca Nakit durumuna gore yap!

{izerinden kanuni kesintiler yapilacaktir.

lacaktir. Fatura bedeli

Yukaridaki tiim sartlarinizi kabul ediyorum.

TEKLIF SAHIBININ KASE - IMZA
FIRMA 1SMi :
TEBLIGAT ADRESI

VERGI DAIRESI VE NUMARASI
TELEFON VE FAX NUMARASI

Not: Tekliflerde Karalama ve Daksil Kesinlikle Olmayacaktir




T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
SiVAS iL SAGLIK MUDURLUGU
Gemerek Devlet Hastanesi

08/07/2015

Say1 :71524649-/
Konu : Yaklagik Maliyet

ILGILi FIRMALARA
ar1 yazih olan malzeme/malzemeler, is/ isler, 4734 sayilh Kamu

di yontemi ile satin alinacaktir . KDV Harig en geg 12 /07/2019
a fiyat verilmesini rica ederim.

Hastanemizin ihtiyaglarindan asagida cinsi ve mikt

fhale Kanununun Dogrudan Temin 22/d (parasal limitler) Ben:
tarih ve saat 10:30"a kadar Bagtabipligimize elden veya 0346 614 14 62 nolu fax’1miz

Dr.Erdem AYDIN
Bastabj

- Gemerek Devlet Hastanesi
: Hastanemiz {lgili Birimi

: Teklif Birim Fiyat - Tamami

Teklif Bagvuru Yeri
Teslimat Yeri

Teklif Tiirii

im | Birim Fiyat |

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI
.. giin iginde teslim edilecektir

1.Teklif edilen malzemeler kesin siparis tarihinden itibaren ..
lesme yerine gegmektedir. Ayrica,

2. Is alan firmaya imza mukabili verecegimiz Kesin Siparis Formumuz s6z

sozlesme yapip yapmamak idarenin takdirindedir.
3.Teslim yeri muayene komisyonu nezaretinde Hastanemiz depolaridir.
4. Odeme Maliye 2 numarali Doner Sermaye saymanliginca Nakit durumuna

iizerinden kanuni kesintiler yapilacaktir.

gore yapilacaktir. Fatura bedeli

Yukaridaki tiim sartlarinizi kabul ediyorum.

TEKLIF SAHIBININ KASE - IMZA
FIRMA ISMi :
TEBLIGAT ADRESI

VERGI DAIRESI VE NUMARASI
TELEFON VE FAX NUMARASI

Not: Tekliflerde Karalama ve Daksil Kesinlikle Olmayacakutir
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GEMEREK DEVLET HASTANES]
METROLOJI FizMET A1y TEKNIK SARTNAMES]

Kalibrasyon Hizmet Sunacak firma; hastanedeki kalibrasyon hizmetlerine iliskin
calismalarini  kalite yonetimi - siirecine u,jygun olarak belgelendirme miiracaatinda
ongdriilen siireden ¢nce tamamlamis olmalidir. Saghk tesisleri icin belirtilen metroloji
hizmet alimi tarihlerinden itiberen 7 (yedi) iy giinii sonunda ihale konusy olan isi bitirip
teslim etmek zorundadir.
Yiklenici firma TS EN ISO 9001 Kalite Yénetim Sistemi belgesine sahip olacaktir,
Bunu  belgelendirecektir Firmanin kullandig donanimlarin, hizmet alimi  siiresini
kapsayacak sekilde, ulusliraras 1zlenebilirligi veya ilgili yonetmeliklere uygunlugu
olacakur. Bunu belgelendirecektir. 56z konusu belge liyat teklifi ile birlikte idareye
sunulacaktir.
Yiiklenici firma teknik yartnamedekt maddelerde belirtilen hususlara dair “Teknik
Sartnameye Uvguniuk Belgesi™ haziclavacakur
Kalibrasyon Hizmeti sunacik sitket; “TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi” ne sahip
olmali ve verilen hizmetin kapsamunda TS 13201:Yetkili Servisler endistriyel amagl
deney ve 6lcii aletler; igin bulunmalidir. Se7 konusu belge fiyat teklifi ile birlikte idareye
sunulacaktir,
Kalibrasyon hizmeti sunacax firma ISO EN IEC 17025 standartlarina gére uluslararas;
gegerliligi olan kurulug (TURKAK) tarafindan  akreditasyonu vapimis olmali ve
akreditasyon kapsaminda “yebeke gerilimi le ¢alisan tiim biyomedikal cihazlarin
elektriksel giivenligi’ olmalidir. Sy konusu akreditasyon belgesi fiyat teklifi ile idarye
sunulacaktir. Sebeke gerithmi ile galisan tiim biyomedikal donammlarin Elektriksel
Giivenlik Testleri TS EN 150 60601-1-1 standardina gore yapilacaktr
Kalibrasyon hizmetini sunan firma: Akretide oldugu taalivetler Kapsaminda Kalite
hususie ile ileili olarak TURKAK taratindan

* sahip olmahdir. S62 konusu belge fivat teklifi

Yonetim Sisteminin Belgelendirilm

diizenlenen “Akuredite Ineel
le birlikte idareye sunulacak ir-

[darede gergeklestirilecek olan kalibrasyon test islemleri esnasinda kullanilacak referans
cihazlaninin uluslararas: izlenebilirligi olacak ve uluslar arasi izlenebilirligi gésterir
ithalatgr firma tarafindan onayl “Teyit Yazis1” ile kalibrator kalibrasyon sertifikalar
istekli tarafindan  teklif dosyasinda  sunulacaktir. Ayrica  kalibrasyon esnasinda
kullanilacak kalibrator cihazlarinm gecerll tarihli kalibrasyon sertifikalar fiyat teklifi ile
idareye sunulacakur. ‘

Kalibrasyon islemi JCL,TSE ve FCRI tarafindan kabul edilir parametrelerde yapilacaktir,
llgili firma; idarece yaymlanan kalibre edilecek cihazlar bagka saghk kuruluslarinda da
kalibre ettiklerini gosterir Referans Cizelgelerini (kurum/idarelerin iletisim bilgilerini
kapsayacak sekilde) idareve s anulacakur,

1

Yeni alnan bivomedikal ¢itazlarn kalibrasyonlun ile: Kalibrasyon test islemlerinin

viklenicl sirket tarafindan diizenlenecek olan Kalibrasyon

. ,
sonuctardiriimasindan sonra

Sertifikalanmin gecerlilik siiresi olan dénem igerisinde bakim-onarim sebebiyle miidahale
edilmesi sonucu kalibrasyonlart bozulmus olan cthazlarin kalibrasyon test islemleri ilk



teklifieki birim fivatar goegerle olacak sekilde tekrar kalibrasyona tabj tutulacaktir. By
husus ilgili sirket tarafindan yazili olarak | AAHHUT edilecek olup, teklif dosyasinda
sunulacaktir

11. Idarece yayinlanan kalibrasyon hizmet aliny cihaz listesinde meveut kalemler (+%20)
degisim postere bilecektir, Bunun disindaki artislarda idarenin yazil iznj olmadan cihazlara
higbir miidahale yapilmayacakur, | jste digi olan ancak Kalibrasyona dahil olmas; gereken ve
sahada tespit edilen cihazlar hastane yénetimine yazilt olarak rapor ederek by kapsama
alinmast igin tavsive mektubu yazilacakur. Bu smiftaki cihazlar i¢in, yonetim tarafindan ek
talep listesi imzalanmadan her hangi bir sl¢tim s6z konusy olmamahdir.,

12.Cihazlarin kalibrasyon orceligi ve sirasi,  idarenin kalibrasyon ekibi tarafindan
belirlenecektir,

13.Kalibrasvon hizmetini gergexiestirecek olan firma: idarenin satin alma sonras; bildirdigi

tarihte idarede hazn bulunacak

14.Kalibrasyon yapilan bitiin  cihazlarin “Kalibrasyon Sertifikalar” ile firmaya ait
Kalibrasyon referans test cihazlarinin (Kalibratérlerin), Uluslararas Akrediteli bir kurum
tarafinda izlenebilirligi olan gegerli tarihli sertifikalar da kalibrasyon sertifikalar dosyasinda
(tek  dosya icerisinde) bdliimlendirilerek/siniflandirlarak sunulacaktir.  Kalibrasyon
Olglimiinden gegen her bir cihuy igin Gzel sertifika ve test saytasi ile elektrik giivenlik test
sonuglar ayri ayri sunulacakir

15.Kalibrasyon test islemleri yapilacak olan tibbi cihazlarim “Ariza — Tespit — Onarim ve
Periyodik Bakim islemlerine Karisilmayacak, kismi veya tamamen kullanim disi olan
ekipmanlar  “KULLANIM DISI™ veva “BU ISLEV  KULLANIM DISI”  olarak
etiketlendirilecek ve bu islem sonunda bu etikete sahip tim cihazlar saghk tesisi Klinik

Miuhendislik birimine rapor edifecchir

16.Kalibrasyonu geemeyen ve kismi gegen cihazlar icin Kalibrasyon acisindan sorunlu
fonksiyonlarin ne oldugu ile ilgili rapor yazilmalidur. Rapor sonucu cihazla alakali sorun
giderildikten 30 is giinii sonunda rekrar kalibrasyon yapilmalidir.

17.Anilan hizmetler sirasinda veya Oncesinde cihazlarda meydana gelebilecek arizalar
sonucunda élgtimlerden bazilarinim gecikmesi ve sonugsuy kalmas. diger uygulama sartlarim
etkilemez. Cihazlarda metroloji hizmetini engelleyen arizalarin tespit edilmesi durumunda 1
(bir) giin igerisinde hastane idaresine by durum yazih olarak bildirilecektir. Eksik kalan veya
yapilamayan 6l¢iim, cihaz 3 (li¢) ay icinde tamir edildigi takdirde, ek iicret ve masraf
alinmadan yiiklenici firma tarafindan vapilacaktir,

18 Sahadaki kalibrasyon test islemleri:  biyomedikal  konusunda uzmanhk  yapmis
Bivomedikal Miihendisi veva Fizik Mihendisi veya  Flektrik Elektronik Miihendisi ve

Bivomedikal Teknikeri wralindun gercendestirilecektir. Sahada gorev yapacak olan vetkili

personehin tniversite diplomalar. zmanhk ve cgitim belgeleri, kalibrasyon yapabilme vetkisi
veren ve izlenebilirligh olan kigisel Raltbrasyor Egitimi Belgeleri  teklif dosyasinda

sunulacakir.



19.Testi gegebilen tiim cihazlara ok tek bilgr etiketi (kalibrasyon etiketi) yapistirilacaktir, Bu
etiketler anti bakterivel . silinmez. yanmaz. yirulmaz dzellikte olacaktir. Etiket tizerinde ilgili
firmanin “logosu, kalibrasyon tarihi. periyodu, gecerlilik tarihi ve izlenebilirlik i¢in sertifika
numarast” yazilmis olacaktir.

s

20.Saha operasyonun tamamlandigr haftayr takip eden 30 glinlik periyod da kalibrasyon
dosyasi Klinik Miihendislik Birimine teslim edilecektir. Her bir biyomedikal donanim igin
hazirlanacak olan raporlarm imzalanmis halleri (basil evrak olsun sayisal ortamda olsun) CD
veya DVD ye kopvalanacakur, Raporlar. CD veya DVD icine Bulundugu Lokasyon Bazli
klasorlere dosyalanacaktir. (Ornegin acil serviste bulunan tiim cihazlarin raporlart “ACIL
SERVISTEKI CIHAZLARIN VIETROLOJ] RAPORLARI™ adli dosyanin icinde olacaktir.)
Bu sekilde diizenlenen CD vevy DV ler ileili hastanenin Klinik Miihendislik Hizmetleri

|

birim sorumlusuna 3 (U¢) er adet olmak iizere teslim edilecektir

21.Eksik veya vanhy oldugu tesnit edilen taporlariy viiklenici firmaya bildirilmesinden en geg
I (bir) hafta sonra ditzeluncles Yapilarak ilgili hastane Klinik Mihendislik Birimine tutanak
Kargilig1 teslim edilecektir.

22.Firma tarafindan gdrevlendirilecek tim  personel. ¢alismayr tamamen tarafsiz olarak
yapacagni, hicbir kisi ve kurumun etkisinde Kalmayacagini, sonuclarini firma disinda
kimseye vermeyecegini, kimsenin aleyhine veya lehine kullanmayacagini, gercek test
durumlarini yansitmayan raporlar ve sertifikalar diizenlemeyecegini kabul ve taahhiit eder.

23 Her tiirlit yol, konaklama, yemek vb. giderler viiklenici sirket tarafindan kargilanacak olup,
bunlarla ilgili idareden kesinliklec herhangi bir ek ticret talep edilmeyecektir,

24.1lgili sirket tarafindan kaliby: syon islemlert igin goreviendirilen personele ait her tiirlii is

glivenligi konusunda kendisi vikumidn

25.Cihazlarin timi hastane icer sindeki meveyd lokasyonlarin da veri degistirilmeden islem
gorecektir. Yiklenici tarafindan fiyat teklifinde belirtilen biyomedikal cihazlar disinda
herhangi bir cihaza miidahale yapiimayacagi gibi kalibrasyon islemleri veya bakim — onarim
faaliyetleri sebebiyle idare digma cihaz izinli ¢ikarilmalidir.,

26.Kalibrasyon test islemi yaptlacak olan meveut bivomedikal cihazlar igerisinde kalibrasyon
test islemleri igin yiiklenici sirke'in merkes laboratuvarina gétiirilmesi gereken kalemlerdeki
s6z konusu cihazlar; idare v firma  ortak gortistt Kapsanunda bir tutanakla teslim
edilecek/alimacak olup, islemlerin tamamlanmasin: miiteakip tekrar idareye teslim edilecektir.
Tum bu islemler ve gonderimler ¢in idareden herhangi bir ticret talep edilmeyecek olup, tiim
masraflar yiiklenici firma taratindan Kargilanacakur. Yiiklenici firmanin bu cihazlarn
kalibrasyon islemini yaptirmas: ve geri teslim etmesi en fazla 10 (on) isgiinii siirecektir.

27.Kalibrasvonu gecen. kismi vecen Ggeeemeyen cibaslar win kalibrasyon etiketlerinden

tarkli renklendirmeler yapumalidi

28.Kalibrasyon iglemi veya transier sirasinda olas) arizalanma, disme, kirilma vb. olaylarin
tamamindan ilgili yiklenici firma  sorumludur. Olasi bir durumda her tiirli hasar tamir
edilemeyecek diizeydeyse venisi alinmali.



29. Yiklenici firma hizmetir tedarik ve uygulama siireci igerisinde yetkili makamlarca
yapilan mevzuat degisikliklerine uyacakir |

30.Yiklenici firma, metroloji hizmetini ifa ederken idare tarafindan belirlenen referans

standartlarin  bir kopyasint  veya ilgili biyomedikal donamimlara  ait metroloji ifa
talimatnamesini ise baslamadar dnce saghk tesisi idaresine teslim edecektir.

IR TOR

31 Yiikleniet sirket tarafindan. Ttrlive Kamu Hastaneleri Kurumu ~Biyomedikal Metroloji

Faaliyetieri 2016” kilavuzund: Hgili twim gerekli olan kosullar saglanmahdir.

32. Kalibrasyon islemleri idarenin gdrevlendirdigi bir teknik personelin g0zetiminde mesai
saatleri  iginde yapilacaktir. Mesai saatleri disindaki vapilacak olan kalibrasyon islemleri
idarenin yazili izni dogrultusunds vapilacaktr,

33.Metroloji hizmeti tamamlandiktan sonra saghk tesislerine hizmeti ifa tutanagi firma
tarafindan sunulmalidir.

ToNay T oNAY T T ovay
(Kaselimza)  (Kaselimza) | (Kage/imza)
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