T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Van 1 Saglik Mildiirliugi
Muradiye Devlet Hastanesi

13.09.2019
Sayi :
Konu: Fiyat Teklifi

Hastanemizin ihtiyaci olan 2 Kalem Hastane Validasyon Ve Giiriiltii Olgme Hizmet Isi Malzeme alimi isi satm
almacaktir. Ilgilendiginiz takdirde K.D.V.harig fiyat teklifi gondermenizi, teklifinizde teslimat stiresinin de
bildirilmesini arz/rica ederim.

JL
IHTIYAC LISTESI /
S.No Malzeme Adi Miktar Birimi Birim Fiyati | {ToplamTutar
1 AMELIYATHANE VALIDASYON HIZMET 181 Adet 1
5 YENIDOGAN UNITEST GURULTU OLCME l Adet :
L HIZMET I8t [
Dikkat Ediiecek Hususlar ve Ahm Sartlan
EK:Teknik Sartname

Son Teklif Verme Tarihi:16.09.2019 14:00

1-Teklif edilen Fiyat KDV harig olacaktir.

2- Mal/ Hizmet ve Yapim iglerinde gerekli tim nakliye iglemler: yitklenici firma tarafinfan karsilanacaktir

3- Alima Hile, desise, vait, tehdit, niifuz kullanma suretiyle fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayiht Ki
Kanununun ilgili hitktmleri uygulanacaktir.,

4-Maizeme teshminde teklifte belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadilj vb, Malzemeler kabul edilmeyecektir

5- Bu mektupla birden fazla malzeme igin telf gonderilmis 1se her kalem malzeme icin teklif fiyat1 yazilacak, eksik teklifler
degerlendirilmeyecek, degerlendirme tiim malzemenin toplam bedeli tizermde veya ayri ayr1 yapilacaktir.

6-Verilen siire igerisinde teslim edilmeye teklifler degerlendirmeye almmayacaktrr.

7-Teklif veren firma yukarida yazili tiim sartlar1 aynen kabul etmis sayilacaktir.

8-Verilen Teklifler Kapah zarf igersinde olacaktir Kapal zarf igerisinde teslim edilmeyen teklifler gecersiz olacaktir.

9-Odeme Zaman- Fatura muhasebe birimine intikal etmesini miiteaktp 0 (') takvim giinil icerisinde (Muhasebe biriminin nakit
durumuna gore) deme yapilacaktir,

Not:1-Mal teslimi ile faturanin birlikte edilmes: (Aynt giin iginde) gerekmektedir,
2-Muayene kabu! birimi digindaki teslimatlarda olusan sorumluiuk ilgili yiikleniciye aittr.

FIRMA-KASE
iMZA

Muradiye Devlet Hastanes:
Yenisehir Mahalles1 Hastane Caddes; No 42
Tif: 0(432) 451 204 Fax: e_mail muradryedevlethastanesi@hotmail.com
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Olgiim hizmetini yapacak olan firma Slelim iglemlerini hastanemiz idaresinin uygun gordigii
zamanlarda yapmakla ylkitmlGdiir.

BUtiin islemler ashing uygun bir sekilde yapilacak hatali islemlerden tstlenici firma sorumiy
olup bu islemler faturaya yansitilmayacaktir,

Oigtimleri igili mevzuat veya standart kapsaminda belirtilen 6lciim metodlanina uygun olarak
yapilacaktir,

Olgtiimleri yapacak olan firmanin TS gN ISO/IEC 17025:2005 standartlarina gore akredite
olmasi ve Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanlgi yeterlilik belgesine sahip olmas;
gerekmektedir.

laboratuvarlarda kalibrasyonlarin yapildig: belgelenecektir.

Yiiklenici firmaya ait personel ve kullanacag tiim ekipmanlar is saglhigi ve glvenligi
hususundaki yasal Mmevzuatlara uygun olmak zorundadir. Ayrica kullanacag: ekipman vb.
araclanin taginmasi distlenic firmaya aittir.

Olgim sanuglarinin degerlendirilmes;j raporun hazirlandig: tarihte yirtirliikte olan ilgili kanun
ve ydnetmeliklere gore yapilacaktir.

Olgiim sonuclari akreditasyon ve kalibrasyon sertifikalar ayri ayr dosyalarda olusturulup
tarafimiza verilecektir.

Olciim esnasinda hastanemiz cihaz Yapive ekipmanlarina zarar verilmeyecektir. Zarar
verildigi taktirde velilen zarar yitklenici firma trafindan giderilecektir,
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MURADIYE DEVLET HASTANES
AMELIYATHANE BIiRiMI OLCUMLERI

SALON1: 33.2 metrekare

SALON2: 31.75 metrekare
1.0DANIN GiRi$i: 26.5 metrekare
POSTOP: 21.50 metrekare
KORIDOR: 23.65 metrekare
OTOKLAV: 12.20 metrekare
OTOKLAV ONU ODA: 8.0 metrekare
STERILIZASYON: 17.9 metrekare
YARI STERIL ALAN:20.60 metrekare
STERIL ALAN :8.25 metrekare

YOGUN BAKIM BIRIMI: 26 meterkare
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<. T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
VAN IL SAGLIK MUDURLUGH
OPERASYON ODALARI, YOGUN BAKIM VE STERILIZASYON
UNITELERI TEST VE VALIDASYON HIZMET ALIMI
TEKNIiK SARTNAMESI
Madde 1- Amag

Van 11 Saghik Midiirligiibiinyesinde bulunanil ve ilge hastanelerininameliyathane,
yogun bakim, sterilizasyon (initesi, steril odalar ve temiz odalarin KaliteHizmet
Standartlar: geregi yapilacak olan validasyon olglimil hizmet aliminin teknik 6zellikleri ile
metotlart tammlanmigtir. Anilan hizmetler, sartnameye uygun olarak verilen teklifler
degerlendirildikten sonra secilen firmadan sGzlesme ile alinacaktir.

Madde 2- Kapsam:

Van Il Saghk Mudiirlugibtinyesinde bulunanil ve ilge hastanelerininameliyathane,
yogun bakim, sterilizasyon {initesi, steril odalar ve temiz odalarn validasyon 6l¢iimleri
yapilacaktir,

®

S6z konusu alanlann havalandirma sartlannm standartlar dahilinde oldugunun
kontrol edilmesi gerekmektedir. Uygunlugun tespiti igin “ISO 14644 ve DIN 1946-4”
standartlarina gére *havalandirma performans test ve validasyon’” isleri yaptinlacaktir.

Madde 3- Tamimlar

Bu sartnamede adi gegen;

[Kurumfidare Van I1 Saghk Miidirliigt

fdari ve Teknik Kurum adina izleyen ve Kurum adina teknik ve onay imzas! atmak i¢in
Sorumlu Kurumdan yetkilendirilmis kisi.

[Firma Anilan hizmetleri verecek olan kurulusu,

i 4
J

Hizmeti gergeklestirilecek cihazi galistiran (kullanan} ve/veya cihazdan

Cihaz Operatérii sorumlu kisi,

Firma Temsilcisi Firmay idari olarak temsil eden imza yetkisine sahip kisi,

Hizmet kalitesini etkileyecek biitiin muayene, 6lcme ve deney cihazlarnm
belirlenmis zaman araliklarinda veya kullanumdan énce uluslararas
standartlarca kabul gérmiis ve sertifikal) techizat: esas alarak yapilan
muayene etme igini,

2
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
VAN IL SAGLIK MUDURLUGT

OPERASYON ODALARL, YOGUN BAKIM VE STERILIZASYON
UNITELERI TEST VE VALIDASYON HIZMET ALIM]I

TEKNIK SARTNAMES]

Madde 4-Mevcut Sistemin Degerlendirilmesi

Kurumv/idare ydnetimi, mevcut cihaz dokiimantasyonuna gére ihtiyag durumunu

belirleyecektir. Bu ihtiya¢ durumuna gore amlan hizmetlerle ilgili plan: hazirlayacak, by
plan icerisinde faaliyetler ve zamanlama belirlenecektir,

L.

Calisma plani, Kurumun hasta ¢alismalarim en az seviyede etkileyecek sekilde
karsilikh olarak olusturulacaktir.,

Madde 5- Hizmetlerin Sitresi

Firma, Kurum/idare ySnetiminin satin alma sonras bildirdipi tarihte idarede hazr
bulunacaknr. Kurum/Idaredeki amlan hizmetlere iligkin ¢aligmalarini Kalite Yénetim
stirecine uygun olarak &n goriilen siirede tamamlayacaktir.

Kurum/ldare, ¢alismalarin belirli bir siire icinde bitirilmesini isteyebilir. Ulusal
fUluslararast Standartlar geredi, firma gereken islemleri yapar ve gerekirse baz
Slctimleri tekrarlayabilir. Kurum bu stireleri verebilir.

Madde 6- Son Denetim

Muayene sonunda, idari ve Teknik Sorumlu nezaretinde denetim yapilacak, anilan
hizmetler konusunda (varsa) aksakhklar ve eksiklikler tespit edilerek diizeltici
faaliyetier tanimlanacak ve bunlar makul bir stirede tamamlanacaktr.

Madde 7- Hizmet Uygulamas:

Kuruma ait cihaz ve/veya cihazlar (Santral, HYAC,LAF sistemi vs.) Kurumun vetkilj
Teknisyen/Teknikerleri tarafindan kullarulacaktir. Firma uzmanlar higbir sekilde
cihaz kullanmayacaktir,

Firmamn kulland:g1 donanimlann ve cihazlarin TURKAK onayh sertifikalari olmaly
ve bunu beigelendirmelidir. Tiirkak Tarafindan akredite firma yok ise yetkili firmas;
tarafindan Kalibrasyon sertifikas: olmalidir.

Ongb’rﬁlemeyen durumlar nedeniyle validasyon iglemi yapilirken oda saytlarinda artig
olursa toplam saymin %10 kadar odanin validasyonunu ticret talep etmeden
Yapacaktir,

Kurumv/idarede yapilacak olan hizmetler, sozlegmenin imzalanmasim miiteakip
kurumun/idarenin belirleyecegi tarihte baslayacak ve Temiz Oda alanlarinm
muayenesi bitene kadar araliksiz devam edecektir. Gerektiginde, zorunju haller
dahilinde hizmete ara verilmes; durumunda ilgili Temiz Oda alanlarimn muayene
islemi firmamn ve hastanenin belirleyecegi takvime gore gergeklesurilecektir.

5. lit:‘ayene yapilacak Temiz Oda alanlarmnin, 6nceligi ve sirast, kurum/idare adina idari

v&ieknik Sorumlu tarafindan belirlenecektjr.
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T.C.
SAGLIK BAKANLICI
VAN IL SAGLIK MUDURLUGT
OPERASYON ODALARI, YOGUN BAKIM VE STERILIZASYON

I3

UNITELERI TEST VE VALIDASYON HIiZMET ALIMI
TEKNIK SARTNAMEST

Firma, hizmetleri gergeklestirecek gorevli personele, sonuglari etkileyecek higbir
etkide bulunmamayr taahhiit eder.

Firma tarafindan gérevlendirilecek tiim personel, calismay: tamamen tarafsiz olarak
yapacagin, higbir kisi ve kurumun etkisinde kalmayacagim, sonuglarin; firma disinda
kimseye vermeyecegini, kimsenin aleyhine veya Iehine kullanmayacagim, gercek test
durumlanini yansitmayan raporlar diizenlemeyecegini kabul ve taahhiit eder. "A” Tipi
Bagimsizlik Ilkesine uyacagin taahhiit eder.

Saha operasyonlan kesinlikle sorumlu personel nezaretinde yapilacaktir.

Her tlirlii yol, konaklama, yemek vb. giderler ilgili firma tarafindan kargilanacak olup,
bunlarla ilgili Kurumdan/idareden kesinlikle herhangi bir ek fticret talep
edilmeyecektir.

(alismalar sirasinda olas: anizalanma, diisme, kirtlma vb. olaylarin tamamindan ilgili
firma sorumludur ve orijinaline uygun onarimindan da ilgili firma sorumludur.,

Cahgmalar igin gorevlendirilen personele ait her tirlit is saghfy ve glivenligi
konusunda firma yiikiimliidiir. Ancak, Kurum tizerinde ¢aligtlacak alanlan temiz,
bakimli durumda teslim edecektir.

Hgili otoritenin(Sagltk Bakanlif, Kamu Hastaneler Kurumu, TSE) alacaj
kalibrasyon ve test hizmetlerinde mevzuat degisiklik ve diizenlemelerine yiklenici
firma uyum saglayacaktur.

Stok Takip ve Analiz Daire Bagkanhiginm 2016 yilinda yayimladigi Biyomedikal
metroloji faaliyetler kilavuzundaki Hizmet Standartlarina uyularak kalibrasyon
islemleri yapilacakur,

Teklif verecek firmalar, Slgtim ve testleri yapmak igin yeterli olduklanm beigeleyen
sertifikalarini teklifleri ile birlikte idareye teslim edeceklerdir.

Teklif verecek firmalar, cihazlann kalibrasyon belgelerini test rapor dosyas! i¢inde
idareye teslim edeceklerdir.

Test islemlerinde caligtirilacak elemanlarin isimlerini, egitimlerini ve mesleklerini
bildirir liste teklifler ile birlikte idareye teslim edilecektir.

Test ve olgim raporlan ISO 14644 ve DIN 1946-4 standartlarina uygun olarak
hazirlanacak ve sadece 1(bir) niisha olarak idareye teslim edilecektir. Biitiin raporlar
en az 2(iki) yi stire ile firma tarafindan saklanacak ve istenildigi zaman ulasilabilir
olacaktir.

Test islemlerinde galistirilan elemanlarin iy glivenliklerinden ve ortamlann
Biyogiivenlik &zelligi goz oniinde bulundurularak operasyon odalar1 igerisinde
yaptlacak olan tim ¢alismalarin buna gore organize edilmesinden firma sorumly
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
VAN IL SAGLIK MUDURLEGT

OPERASYON ODALARI, YOGUN BAKIM VE STERILIZASYON
UNITELERI TEST VE VALIDASYON HIZMET ALIMI

TEKNIK SARTNAMES]

Madde 8- I Tecriibesi ve Referanslar

Firma, Tirkiye'deki referanslarin belirten bir listeyi alimdan dnce idareye sunacaktir.

Hizmet verilen kuruluslarin isim, adres, telefon numaras! ve goriislilecek kisiler bu listede
belirtilecektir.

Madde 9- Firmamn Tammianmas:

Firma, 4734 Sayili Kamu fhale kanununda belirtilen ihalelere girebilme sartlarina

Q‘ haiz olacaktir.

- a.  Firmayi tanimlayan ve faaliyette oldugunu gosteren belge
b.  Firma haberlesme adresi, internet adres, telefon, fax numaralart,
(varsa) Kurumsal ilyeliklerini gosterir beige,

d.  Firmann, teklif kapsam ile uyumlu yeterli altyapiya sahip oldugunu bildirir
taahhiit.

€. Teklif sahibinin yetkilisine ait yetki belgesi ve imza sirkileri ve/veya imza
beyannamesi.

Madde i0- Firmann Sistemi

1. Firmamn kullandifi donanimlann, TURKAK onayh sertifikalan olmali ve bumu
belgelendirmelidir.

2. Yiiklenici Firma isi tageron olarak devretmeyecektir.
3. Yiklenici Firma’nin; (EK-1:Temiz Oda igin) TS EN ISO/IEC 17020Standard:’ndan

' “TURKAK” Tarafindan Verilmis A TiPi Muayene Kurulusu olarak akreditasyon
= belgesi olmahdir ve bu belge kapsaminda Ameliyathaneler, Yofun Balum
4 Uniteleri ve Hastanelerde Temiz Oda Kullanilan Diger Alanlarn muayeneleri

ifadesi agtkga yazili olmalidir. Bu durumu ispatlayan belgeler teklif asamasinda
yuklenici firma yeterlik degerlendirmesi icin teklif dosyasinda sunulmas
gerekmektedir. DIN 1946-4 standard: kapsamda mutlaka yer almalidir. Bu Durumu
ispatlayan belgeler teklif asamasinda yiiklenici firma yeterlik degerlendirmesi icin
teklif dosyasinda sunulmasi gerekmektedir,

4. Test ve dl¢iim raporlar: yaz olarak 2 niisha ve CD halinde hastane yénetimine
verilecektir. Hastane yonetiminin yazilt onaylar: olmaksizin hichir sekilde bu
raporlar ¢ogaltilamayacak veya ficitncii sahislara yazil olarak verilemeyecektir,

5.  Temiz oda performans degerlendirmesi raporlar: “Uyguntugun tespiti igin ‘1SO
14644 ve DIN 1946-4’ standartlarina gire “havalandirma performans test ve
validasyon® sonug¢larmin aciklamall olarak uygun(pozitif veya negatif) olup
olmadifn ile ilgili ibarenin yazilarak idareye teslimi saglanmahdir.

6. Validasvon test ve sonuclarmin hangi anlama geldifi hastane idaresinig

2mlavacad: sekilde vorumlanmalhdr,
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
VAN IL SAGLIK MUDURLUGT

OPERASYON ODALARI, YOGUN BAKIM VE STERILIZASYON
UNITELERI TEST VE VALIDASYON HIZMET ALIMI

TEKNIK SARTNAMES]
7. Séz konusu test ve Slgiimleri yapacak olan firmalar; bu 6l¢iim ve testleri yapabilmek
igin gerekli olan ulusal veya uluslararast gegerlilife sahip egitim sertifikalarina sahip

olacaklardir.Ol¢iiméi yapaeak kisi 2016 Biyomedikal Metroloji Kilavazuna gire
belirtilen yetki gruplarina dahil olmalidir,

8. Yiklenici firma TS-EN-ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip
olmalidir.

9. Firmalarin testler igin kullanacaklan cihazlar ve ekipmanlarTS EN 17025standardima
g uygun olarak TURKAKtarafindan akredite edilmis firma tarafindan kalibrasyonu

yapilmus olacaktir. Giincel ve gecerli TURKAK logolu kalibrasyon sertifikalarim
idareye ibraz edeceklerdir.

10.  Temiz Oda igin yapilacak alismalar
a. Partikiil sayim1 ve temiz odanm siniflandirtimas; testi,
b. HEPA filtre ve donanimi sizdirmazlik testi,
c. Hava akig hiz1, hava debisi ve hava degisim sayis: testi,
d. Hava basing farks testi,
e. Anlik olarak sicaklik ve nem testi,

f. Hava akig karakteristigi testi, Dekontaminasyon testi
Madde 11- Odeme
. Odeme plani Kurum/ldare y8netimince belirlenir

Madde 12- Sartname Ozellikleri
Is bu sartname 12 (on iki) madde, 1 (bir) ekten ibarettir.

EK-1:
Temiz Oda Validasyonlan Igin Hastane Bazinda Oda Sayilan

. 69( 75;’545 Van Bélgs &
s OLGE EGITIM VE §
Mﬂ/d FLensey LNRUKA N :i::s?hm“ HASTANES SR -
7TH T Serdar AKSAN iwai Mibendisi
Efgrrik mngeﬂ' '

575

A A
e




