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Firat Universitesi Hastanesi ihtiyaci malzeme/hizmet satin alinacaktir. Fiyat teklif agagida belirtilen tarih ve saatte Déner
Sermaye Satin alma Birimine bizzat, faks veya posta ile teslimini rica ederim.
1- Malzeme/hizmet tesliminin kag giinde yapiacaginin belirtiimesi zorunludur. Belirtilmemesi durumunda siparis tarihinden itibaren teslim stiresi 30
giin olarak kabul edilecektir. Teslimatta gecikme durumunda geciken her gtin igin fatura tutarinin (KDV harig) 0,001 (Bindebiri) oraninda gecikme
cezasi hesaplanarak tahakkuk tizerinden kesilecektir. Teslimat satinalma biriminin siparis yazisina istinaden yapilacaktir. (Sézlesmeli alimiarda
stzlesmedeki oran uygulanir)
2- Teklif opsiyonu en az 30 giin olmalt ve iiriin markas:, belirtilecek ve teklif fiyatlan KDV harig verilecektir ve KDV orani belirtilecektir.. Belirtilmemesi
durumunda KDV dahil kabul edilecektir. Ayrica idarenin dngérdiigi sartiar diginda, firma tarafindan édeme giinii vb. talepleri tekliflerinde belirtseler
dahi, dikkate alinmayacaktir.
3- Mal teslimi hastane ambarnina veya idarenin gésterecegi yere yapilacaktir. Teslimat yerine kadar tim giderler satictya aittir.
4- Tibbi malzeme haricindeki triinlerde TSE markasi aranan malzemeler TSE belgeli olacaktir.
5- Teklif mektubunda silinti ve kazinti yapilmayacaktir. Son teklif verme tarih ve saatinden sonra gelen teklifler degerlendirilmeyecek olup, ancak
idare gerek gérdiigi takdirde bu stireyi uzatabilir.
6- Firma alacaklanni harcama yetkilisinin (Bashekimlik makami) izniyle devir ve temlik yapabilir. Temlik éncesi harcama yetkilisi makamindan
uyguniuk yazis alinmasi zoruniudur.
7- Tibbi malzeme, ilag ve kit alimlarinda Saglik Bakanhginin TITUBB veya UTS kayd: gereken arinlerin kayith olmast halinde alim yapilacaktir. Uriiniin
imalatgl veya ithalatgist olmadigi durumlarda ilgili saticinin bayi olduguna dair TITUBB kayit ve bildirimi aranacaktir. Teklif mektubunda Firma
Tanimlayici kodu, UBB kodu ve ayrica firmanin KIK de kaydt olacakiir. UBB kodu ve SUT kodu gereken tirlinlerin kodunun belirtiimemesi ile KiK kayd
olmayan firmalarin teklifi degerlendirmeye alinmayacaktir. Sosyal Giivenlik Kurumu negatif listesinde bulunan tibbi malzemeler alinmayacak, alinsa
dahi negatif listeden gtkmadikga fatura bedeli ddenmeyecektir. KIK kaydinin yapilmamasi ve kaydin guncellenmemesi malzeme alindiktan sonra
malzemenin negatif listeye diigmesi gibi malzeme kaynaki kuruma ait SGK kesinti tutarlan ve kurum zararlannin tamami ilgili firma tarafindan
karsilanacaktir.
8- Firmalar wriin tesliminde_BAYi NO,LOT NO,SERi NO ' larint faturalarnida belirteceklerdir. Belirtmedikleri takdirde fatura igleme
alinmayacakttr.
9- Saglik Uygulama Tebliginde yer alan tibbi malzemeler igin SUT kodu, Tebligde yer almayan malzeme olmas! durumunda bu durum teklif
mektubunda belirtilecektir.
10-Nitelikli malzeme alimlarinda sartnamede numune istenmis ise teklif disinda numune dogrudan ilgili boliime génderilecektir ve
numune gonderme ile iade masrafian saticiya ait olacaktir.
11- Firma tarafindan siparig edilen malzemenin teslim edilmemesi durumunda idare tarafindan kanun geregi ilgili mercilere bildirim yapilarak, firma
idarenin belirleyecedi stire icerisinde dogrudan temin alimlarina igtirak edemeyecekdir.
12- SUT 5.2.1 Maddeler geredii_2 Ay icerisinde dénem sonlandinlmasmdan sonra getirilen fatura bedeli 6denmeyecektir.
13- Siparis sonras1 teslimi yapilan mal/hizmet aimlarinin teslimine miiteakip faturanin Kuruma ulastigi tarihten itibaren (Faturanin
Kuruma teslim tarihi fatura arkasina kayit diisiilecektir) 70 . giinde igletmenin nakit durumuna gére &denecektir.
14- Verilen tekliflerde teslimat siiresi belirtilmesi zorunludur. Aksi takdirde 1. madde uygulanacaktir.
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KALIBRASYON HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1. Kalibrasyon Hizmeti sunacak firmanin ISO EN IEC 17025 Standardindan akreditasyon belgesi olmali
ve belge kapsaminda ulusal ve/veya uluslar arasi standartiara gére Biyomedikal Cihazlarin Elektriksel
Guvenlik ve Fonksiyon Testleri veya Fiziksel Parametrelerden birisi(Bastng-Sicaklik vb) yer almali ve bu
ifade s6z konusu belgede agikga yazili olmalidir. Bu durumu ispatlayan belgeler ihale esnasinda
sunulacaktir.

2.Ihaleyi alan firma kalibrasyon yapilacak cihazlar icin uygulayacag test ve kalibrasyon parametrelerini,
metotlarini ve kullanacag test ve kalibrasyon cihazlarna ait belgelerin yer aldigi detaylan iceren ayri bir
tabloyu ihale dosyasina koyacaktir. Kalibrasyon referans test cihazlarinin (Kalibratorlerin), TURKAK
Akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi olan gecerli tarihli sertifikalan sunulacaktir.

3. Yuklenici firmanin test ve kalibrasyon isinde gérev alacak personelinin biyomedikal cihaz, élcii aleti ve
aparatlarin, test ve kalibrasyon iglemlerinin yapiimasina dair konularda TSE ve Iveya UME?den ve /veya
Akredite bir kurulustan biyomedikal cihazlarin kalibrasyonu konusunda egitim almig olmak zorundadir.
ligili, tim personelin egitim durumlarini ispatlayan sertifikalari, diplomalan ve yiiklenici firma calisanlart
olduguna dair belgeleri olacak ve istenildijinde idareye sunulacaktir.

4. Kalibrasyonu yapilan biitiin cihazlarin "Kalibrasyon Sertifikalari" ile firmaya ait "Kalibrasyon Test
Cihazlarinin (Kalibratérlerinin) Kalibrasyon Sertifikalarl" sézlesme imzalanmasindan sonra ise
baglandiginda idareye verilecektir. Kalibrasyon éigiimiinden gecen her bir cihaz icin 6zel sertifika ve test
sayfasi ve elekirik givenlik test sonuglarn ayn ayr sunulacaktir.

5. Cihazlarin kalibrasyon &nceligi ve sirasi, kurum/idare ve Medikal Cihaz Koordinatdrlaga birimi
tarafindan belirlenecektir.

6. Kalibrasyon test islemleri yapilacak olan tibbi cihazlarin "Ariza-Tespit - Onarim ve Periyodik Bakim"
islemlerine karigiimayacak, kismi veya tamamen kullamim disi olan ekipmanlari "KULLANIM DISI" veya
"BU ISLEV KULLANIM DISI" olarak etiketlendirilecek ve bu islem sonunda bu etikete sahip ttim cihazlar
Medikal Cihaz Koordinatérligt birimine rapor edilecektir. Ayrica firma bu etikete sahip cihazlar igin Gcret
talep etmeyecektir.

7. Testi gegebilen tiim cihazlara tek tek bilgi etiketi vurulacaktir. Bu etiketler anti bakteriyel, silinmez,
yanmaz, yirtilmaz 6zellikte olacaktir. Etiket tizerinde ilgili firmanin "logosu, kalibrasyon tarihi, periyodu,

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

Ii!aﬁt SULEYMANOGLU Dog. Dr. Hasan Giller

Biyomedikal Gif. Tekritkali Medikal Cihaz Koordinator
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gecerlilik tarihi ve izlenebilirlik icin sertifika numarasi” yaziimis olacakir.

8.Saha operasyonunun bitiminden 1(bir) hafta sonra sertifikalarin asillart Medikal Cihaz Koordinatériaga
birimine fotokopileri ise kalite birimine kalibrasyonlari yapan firma tarafindan verilecektir. Eksik veya
yanlis oldugu tespit edilen sertifikalarin firmaya bildirilmesinden en ge¢ 1 hafta sonra diizeltmeler
yapilarak ilgili birime verilecektir. Ayrica Kalibrasyon sertifikalan dijital ortamda hazirlanip Medikal Cihaz
Koordinatérliigi birimine verilmelidir.

9.Saha operasyonlar mesai saatleri icinde sorumlu personel eslijinde yapilacaktir.
10.Kalibrasyon iglemi JCI, TSE veya ECRI tarafindan kabul edilir parametrelerde yapilacaktir.

11.Kalibrasyon islemleri (International Standard) da ECRI protokolleri uyarinca belirlenmis olan 6lgtiim
siklig1 stresince gegerli olmalidir.

12.Kalibrasyon hizmeti igin yol, konaklama, yemek vb. her tiirli giderler ilgili firma tarafindan
kargtlanacak olup, bunlarla ilgili kurumdan/idareden kesinlikle herhangi bir ek iicret talep edilmeyecektir.

13. Kalibrasyon hizmeti, idare merkezinde yapilacaktir. Hizmet esnasinda cihazlarn timii mevcut
yerlerinde yeri degistiriimeden iglem gorecektir. Teklifte belirtilenler disindaki cihazlar kesinlikle kurum
digina gikanlmayacaktir. Gerekli durumlarda belirtilen cihazlarin transferleri ise idarenin yazili izni ile
olacaktir. Kalibrasyon iglemleri idarenin gérevlendirdigi bir teknik personelin gézetiminde yapilacaktir.

14.Denetim geregi olmasi gereken ve sebeke gerilimi ile galisan tiim cihazlarin Elektriksel Giivenlik
Testleri "TS EN 60601-1 direktifine gére" UCRETSIZ yapilacak ve dosyaya eklenecektir.

15.Kalibrasyon iglemi veya transfer sirasinda olasi arizalanma, diisme, kiriima vb. olaylarin tamamindan
ilgili firma sorumludur. Olasi bir durumda her tirlG hasar karsilayacaktir.

16.1Igili firma tarafindan kalibrasyon islemleri iin géreviendirilen personele ait her tiirlii is glvenligi
konusunda kendisi yukamladar.

17.Cihazlarin kalibrasyonu cihazin dig kontrol ve galisma kontroliniin cihazin ¢alistigini géstermesi
durumunda yapilacaktir. Kalibrasyon sirasinda arizali oldugu tespit edilen cihazlarin, onarimindan sonra
hastanenin belirttigi tarihlerde kalibrasyonlan {icretsiz yapilacaktir.

18.Firma; Liste digi ¢ikan cihazlari Medikal Cihaz Koordinatérltigii birimine yazili olarak rapor ederek
kalibrasyona tabii tutulmast igin tavsiye mektubu yazacaktir. Bu siniftaki cihazlar igin, yénetim tarafindan
ek talep listesi imzalanmadan her hangi bir 6lgciim s6z konusu olmamalidir.

19.Firma; teklif verdigi tum cihazlara ait Kalibrasyon Gagri Izleme Plani gikarip Medikal Cihaz

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

Hatit SULEYMANOGLY e, Dy Hasan Giiler
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Koordinatorlig birimine sunmalidir.
20.Firma; medikal cihazlarin test ve kalibrasyonlari ile ilgili Medikal Cihaz Koordinatérlugi birimine egitim
vermeli ve bunu sertifikalandirmalidir.

21.Yuklenici firma tarafindan hastane y6netimine ve birim sorumlularina hizmet alimi stiresi igerisinde en
az 1 kez 1 (bir)guiniiik "TIBBI CIHAZ BAKIM-ONARIM KALIBRASYON YONETIMI VE EGITIMI" verilecektir.

22. Hizmet alim siresi sdzlesmenin imzalanmasina miiteakip 60 gindur. {lgili firma siparis evraki
gonderildigi giinden itibaren 10 IS GUNU ICERISINDE ISE BASLAYACAKTIR.

23. Yuklenici firma kalibrasyon iglemi biten her bélimden "kalibrasyon iglemi eksiksiz yapilmistir " diye
imza alarak bunlari dosya halinde Medikal Cihaz Koordinatérliigi birime teslim edecektir.

24. Yuklenici firma teknik sartnamedeki maddelerde belirtilen hususlara dair "Teknik Sartnameye
Uygunluk Yaniti" hazirlayacak ve idareye sunacakitir.

25. Hastane genelinde kalibrasyonu yapilacak cihaz sayisi (Flowmetre harig) yaklagik 4000 (x%5)'dir ve
cihaz listesi asagida verilmigtir.Burada isimleri yazilmamig cihazlarinda olabilecegi firma tarafindan g6z
6éniine alinmahdir.

26. Hastane genelinde kalibrasyon iglemi bitirildikten sonra kalibrasyon igleminin yapiimadigi cihaz veya
cihazlarin gikmas! durumunda hastane yénetimi ve ilgili firma arasinda belirlenecek yeni bir tarihte bu
cihazlarin da kalibrasyon iglemi hastanemizde tekrardan Ucretsiz bir bigimde gergeklestirilecektir.

KALIBRASYONU YAPILACAK CiHAZ LISTESI
Test ve /veya kalibrasyon élgtimleri yapilacak tibbi cihazlarin listesi agagida verilmistir.

1-EMG CIHAZI

2- EEG CIHAZI

3- BIBAP CiHAZI, CBAP CIHAZI

4- 1 AZER CIHAZI

5- PERFUZOR

6- FOTOTERAPI CiHAZI

7- KUVOZ CIHAZI TRANSPORT KUVOZ

8- TOMOGRAFI CIHAZI

9- RONTGEN CIHAZI,PORTABLE RONTGEN , C KOLLU SKOPI , FLOROSKOPI, KEMIK DANSITOMETRI, ANGIO
10- ULTRASON CIHAZI , EKO VE EL DOPLER CiHAZI

11- DIYALIZ CIHAZI

12- PACEMAKER

| 13- VAKUMMETRE, CERRAHI ASPIRATOR CIHAZI, GOMKO CIHAZI

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
Halit SOLEYMANOGLU Dog. D, Hasan B0,
Biyomedikal Ci;m.,):ekni eri Jiedikal Ginaz Kootd
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15- HASSAS TERAZI, BEBEK TERAZISI, NORMAL TERAZ|
16- PIPET

17- BENMARI

18- DERIN DONDURUCU

19- OTOKLAYV CIHAZI, FLASH OTOKLAV
20- ETOV CIHAZI

21- ELEKTROKOTER CIHAZI

22- PULSE OKSIMETRE

23- DEFIBRILATOR CIHAZI

24- EFORLU EKG

25- SANTRIFUJ CIHAZI

26- KALP AKCIGER POMPASI

27- VENTILATOR CIHAZI, TRANSPORT VENTILATOR
28- EKG CIHAZI

29- TANSIYON ALETI

30- ANESTEZI CIHAZI

31- HASTABASI MONITORLERI

32- SOLUNUM FONKSIYONU TEST CIHAZI
33- KARBOJEN CIHAZI

34- TANSIYON HOLTER

35- RITIM (EKG ) HOLTER

36- TENS CIHAZI

37- ULTRASOUND CIHAZI

38- AMELIYAT MASASI

39- AMELIYAT TAVAN LAMBASI

40- ULTRASONIK VE KOMPRESOR NEBUL
41- ATES OLCER

| 42-1S! VE NEM OLCER

43- NST CIHAZI

44- AJIUATOR CIHAZI

45- AS| SAKLAMA DOLABI

46- BAKTERI KULTUR CIHAZI

47- BIYOGUVENLIK KABINI

48- BUZDOLABI

49- BUZDOLABI TERMOMETRESI

50- CEKER OCAK

51- DEEPFREEZE

52- DERIN DONDURUCU

53- ENDOVIZYON SISTEMI

54- ESWT CIHAZI

HAZIRLAYANLAR

Halit SULEYMANOGLU

Biyomedikal Cih. Texmieri
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55- ETILEN OKSIT CIHAZI

56- FAKO CIHAZI

57- GALVANI FARADI

58- GURULTU OLCER

59- HOTPACK KAZANI

60- ILAC SAKLAMA DOLABI

61- INFRARUJ CIHAZI

62- INKUBATOR

63- KAN CALKALAMA CIHAZI

64- KAN SAKLAMA DOLABI

65- KBB MIKROSKOBU VE KBB UNITI

66- KISA DALGA DIATERMI

67- KIT SAKLAMA DOLABI

68- KOMBINE ELEKTROTERAPI

69- MAMOGRAFI CIHAZI

70- MIKROSKOP

71- MORG DOLABI

72- NUMUNE SAKLAMA DOLABI

73- OPERASYON LAMBASI

74- OTOMATIK TURNIKE

75- PAKETLEME CIHAZI

76- PARAFIN KAZANI VE PASTOR FIRINI
77- PLAZMA ERITME CIHAZI

78- RADYAN ISITICI

79- SOGUK HAVA DEPOSU VE SOGUK ODA
80- SOGUK ISIK KAYNAGI

81- T PARCA CANLANDIRICI ‘
82- TRAKSIYON CIHAZI

83- UV KABINi \
84- YAG ANALIZ CIHAZI |
85- YIKAMA CIHAZI |

\
|
HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

alit SULEYMANOG!

inmedikal Cih. Feknix

Daog. Dy, Hasan Giller
Medikal Gihaz Koordinatoru
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